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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk provning av liikemedel
och till vissa lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att det stiftas en lag om klinisk provning av ldkemedel samt att
lagen om medicinsk forskning, lakemedelslagen och strafflagen dndras.

Syftet med propositionen dr nationellt verkstillande av Europeiska unionens férordning om kli-
niska provningar. For detta &ndamal foreslds det att det stiftas en ny lag om klinisk prévning av
lakemedel i vilken det framst ska finnas bestimmelser om de omsténdigheter som forutsétts i
EU-forordningen och om vilka det blir mojligt att foreskriva nationellt. I propositionen foreslas
det att det inrdttas en ny nationell kommitté for medicinsk forskningsetik med uppgift att etiskt
beddma alla de kliniska likemedelsprévningar som genomfors i Finland. I samband med dnd-
ringen kommer den nuvarande nationella kommittén f6r medicinsk forskningsetik att liggas ned
i sin nuvarande form. I lagen foreslds dessutom bestimmelser om bland annat bedémning av
ansokan om klinisk prévning, informerat samtycke och Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets behorighet i enlighet det nationella handlingsutrymme som férordningen
tillater.

I lagen om medicinsk forskning foreslas flera &ndringar som sérskilt beror pé att avsikten dr att
den foreslagna lagens bestimmelser om annan medicinsk forskning &n klinisk lakemedelsprov-
ning pad ménga punkter ska vara enhetliga i jamforelse med den reglering som géller klinisk
lakemedelsprévning. Dessutom foreslés det preciserade bestimmelser om regionala etiska kom-
mittéer. Vidare foreslas det att forfarandet dndras i fraga om sponsorers mojlighet att sdka dnd-
ring 1 ett negativt utlitande som getts av en regional etisk kommitté. Det ska ga att begéra om-
provning hos en separat sektion for 4ndringssdkande vid den nya nationella etiska kommittén.
Andring i sektionens utlatanden far sokas hos forvaltningsdomstolen.

I lakemedelslagen avses ocksa fortsdttningsvis inga bestimmelser om tillverkning och import
av provningsldkemedel till den del det inte finns bestimmelser om detta i unionens lagstiftning.
I lagen om klinisk provning och i lagen om medicinsk forskning foreslds bestimmelser om
behandling av personuppgifter med beaktande av Europeiska unionens dataskyddsforordning.

Bestdmmelser om ikrafttradandet av lagarna ska i huvudsak utfardas genom forordning av stats-
radet. Ikrafttridandetidpunkten beror pé vid vilken tidpunkt Europeiska unionens forordning
borjar tillampas. Lagarna berdknas trada 1 kraft tidigast under senare hilften av 2021. Bestidm-
melserna om behandling av personuppgifter foreslas dock trida i kraft sa snart som mojligt.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Med klinisk lakemedelsprévning avses en interventionsprovning pd ménniskor, genom vilken
lakemedlets effekter pd ménniskan samt absorption, dispergering, metabolism eller utsondring
i organismen reds ut. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet (Fimea) ansva-
rar for myndighetsforfarandena i anslutning till kliniska provningar medan den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) och de regionala etiska kommittéerna ansvarar
for den etiska beddmningen.

Kliniska likemedelsprovningar delas upp i fyra faser: tre faser fore beviljande av forsiljnings-
tillstdnd och en fas efter beviljandet. De forsta testerna av en ny ldkemedelssubstans pa manni-
skor gors oftast pa friska, frivilliga forsokspersoner. Lakemedelsutvecklingens livscykel ror sig
sedan i riktning mot vard av patienter och kliniskt faststélld effekt for allt storre patientgrupper.

Arbetet med att ta fram ett likemedel bestér av véildigt manga moment. For att patienterna ska
kunna tillhandahéllas nya ldkemedel och likemedelsformer maste likemedelsindustrin bedriva
omfattande forsknings- och produktutvecklingsarbete. Innan provningar utférs pd ménniskor
ska nya ldkemedel genomgé omfattande prekliniska provningar. Det handlar da ofta om djur-
forsok, men dven alternativa metoder tas fram. Aven kvaliteten pa det preparat som undersoks
beddms noggrant. Det ar dags for kliniska studier nér likemedlet har visat sig vara tryggt pé
basis av de prekliniska testerna. Det behovs frivilliga manniskor for de kliniska studierna. Nar
mojligheterna att bevilja forséljningstillstand for ett lakemedel beddms gér en stor grupp sak-
kunniga igenom resultaten frén alla provningsfaser. Antalet nya likemedelssubstanser som fatt
forsiljningstillstdnd har hallits pd samma niva pé arsbasis.

De kraftigt 6kade lakemedelskostnaderna har upprepade gdnger framstatt som ett orovickande
fenomen. Okningen kan i praktiken forklaras av att nya dyra lakemedel tagits i bruk. Enligt
programmet Likemedelspolitik 2020 géller att lyckad ldkemedelsforskning 6kar hilsan, vél-
befinnandet och sysselsittningen, och dérfor ska man bidra till att likemedelsinnovationer upp-
star och utnyttjas™: kliniska provningar gagnar patienterna, likarna och hela samhéllet. Prov-
ningsldkemedlen och behandlingarna &r i regel avgiftsfria for de personer som deltar i kliniska
provningar.

De gillande bestimmelserna om kliniska ldkemedelsprovningar bygger pa Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlékemedel (direktivet om préovning av ldkemedel). 1 Finland har direktivet om provning
av likemedel till storsta delen genomforts genom lagen om medicinsk forskning (488/1999,
forskningslagen) och likemedelslagen (395/1987). Bestimmelser om kliniska likemedelsprov-
ningar finns ocksa i social- och hilsovardsministeriets forordning om kliniska ldkemedelsprov-
ningar (841/2010), i statsradets forordning om den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik (820/2010, TUKILJA-forordningen) och i Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradets foreskrift om kliniska lakemedelsprovningar pd ménniskor (8/2019), som
ocksa genomfor kommissionens genomforandedirektiv 2005/28/EG om faststéillande av princi-
per och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i friga om provningsldkemedel for humant bruk
samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning eller import av sddana produkter. Vid utvirdering
av kliniska provningar tillimpas ocksd de allménna forvaltningslagarna. Verksamheten vid
Fimea regleras dven genom lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
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(593/2009, nedan Fimealagen) och statsradets forordning om Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (616/2009, nedan Fimeaforordningen).

Den 16 april 2014 antog Europaparlamentet och rédet en ny forordning EU nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanlékemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG (prov-
ningsforordningen; i motiveringen dven kallad EU-forordningen om klinisk provning). Forord-
ningen upphéver och ersitter direktivet om provning av ldkemedel. Den nationella lagstift-
ningen bor saledes dndras for att reglering som &r 6verlappande med EU-forordningen ska upp-
hévas och for att andra dndringar som EU-férordningen forutsétter ska genomforas.

I forskningslagen foreskrivs det om medicinsk och hédlsovetenskaplig interventionsprovning.
Klinisk likemedelsprovning utgdr bara ett forskningsomrade eller en forskningstyp inom forsk-
ningslagens tillimpningsomrade. Kliniska provningar av produkter och testning i experimentell
konstellation av nya behandlingsmetoder, sdsom kirurgiska atgérder, dr exempel pa andra typer
av forskning inom det medicinska omradet. Ar 2010 #ndrades forskningslagen si att den
lagstadgade forhandsbedomningen utstrdcktes till att omfatta dven all forskning inom det vard-
vetenskapliga och hilsovetenskapliga (inklusive idrottsvetenskapliga och néringsfysiologiska)
omradet som innebér ingrepp i en ménniskas psykiska eller fysiska integritet. Det dr onskvart
att forskarna inte ska behdva behérska mycket olika bestimmelser nir det handlar om en mot-
svarande sak. Darfor dr det motiverat att ocksa forskningslagen dndras.

I lakemedelslagen och likemedelsforordningen (693/1987) finns bestimmelser ocksa om kli-
niska provningar som utférs med likemedel for djur. I propositionen foreslas inga dndringar av
bestimmelserna om lakemedel for djur, och alla hénvisningar till kliniska lakemedelsprov-
ningar giller kliniska provningar av ldkemedel avsedda explicit for minniskor, om inte nagot
annat uttryckligen papekas.

2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 Medicinsk forskning och klinisk ldkemedelsprovning

Enligt 1 § 1 punkten i forskningslagen avses med medicinsk forskning i den lagen sddan forsk-
ning som innebér ingrepp 1 en méanniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet
(intervention) och vars syfte ar att 6ka kunskapen om hilsa, sjukdomsorsaker, symptom, dia-
gnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allminhet. Med en
klinisk lakemedelsprovning avses i forskningslagen enligt 1 § 6 punkten en interventionsprov-
ning pa manniskor, genom vilken likemedlets effekter pd mianniskan samt absorption, disper-
gering, metabolism eller utsondring i organismen reds ut. Definitionen av klinisk ldkemedels-
provning enligt 86 § i1 ldkemedelslagen ar i sak identisk med forskningslagens definition. Defi-
nitionen avviker ortografiskt ndgot fran definitionen i direktivet om provning av lakemedel men
har motsvarande innehall i sak (RP 20/2004 rd, s. 9).

2.1.2 Tillstdnds- och anmélningsforfarande vid klinisk provning

Bestdmmelser om tillstind och férhandsanmélan som krivs for kliniska ldkemedelsprovningar
finns 1 87 § i lakemedelslagen. Enligt paragrafen krévs tillstand av Fimea for inledande av kli-
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niska lakemedelsprovningar av ldkemedel avsedda for genterapi, somatisk cellterapi eller xeno-
gen cellterapi samt lakemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer. En klinisk 14-
kemedelsprovning fér inledas nér den etiska kommittén har gett ett positivt utlatande och Fimea
har beviljat det tillstdnd som forutsétts for provningen. Fimea ska meddela beslut i tillstdndsan-
sokan som giller inledande av kliniska lakemedelsprévningar av likemedel avsedda for gente-
rapi eller somatisk cellterapi samt l&kemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer
inom 90 dagar efter det att Fimea har tagit emot en giltig ans6kan. Fimea kan forlénga tidsfristen
med 90 dagar, om utlatandet kraver omfattande tilldggsutredningar. Det finns inte ndgon tids-
frist for beslut om xenogen cellforskning, men beslut ska meddelas utan onddigt drojsmal.

I friga om oOvriga kliniska likemedelsprovningar ska en forhandsanmélan goras till Fimea.
Dessa fér inledas nér den etiska kommittén har gett positivt utlaitande om saken och Fimea har
meddelat sponsorn for provningen att det inte finns nagot hinder for inledandet. Om Fimea inte
har meddelat detta, far prévningen inledas inom 60 dagar efter det att Fimea fatt en giltig {or-
handsanmaélan.

Det anges inte explicit i lagstiftningen, men for den kliniska provningsverksamheten behdvs det
ocksa lokala provningstillstdnd, som beviljas av den verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden i vars lokaler och med vars utrustning prévningen avses bli genomford. Till denna del
kan forfarandena variera fran en enhet till en annan, men i regel beviljas tillstind av den som
fatt i uppgift att bevilja provningstillstind, exempelvis enligt sjukvérdsdistriktets forvaltnings-
stadga. Privata hilso- och sjukvardsenheter har sina egna avtalsrittsliga procedurer for prov-
ningar som genomfors vid privata verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard.

I Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets foreskrift 2/2012 anges de doku-
ment som ska bifogas till anmélan till Fimea och de uppgifter som ska inga i prévningsproto-
kollet (det vill sédga forskningsplanen) och i dess bilagor. Enligt foreskriften kan ansékan eller
forhandsanmélan skickas till Fimea oberoende av hur l&ngt behandlingen i den etiska kommittén
har framskridit. Fimea férhandsgranskar ansokan eller forhandsanmélan och bilagorna. och om
Fimea upptéicker bristfélligheter ber Fimea att dokumenten ska kompletteras innan handlagg-
ningen inleds.

Enligt 87 § i lakemedelslagen ska Fimea begira en tilliggsutredning av sponsorn, om Fimea
inte kan godkdnna att en provning enligt tillstindsansdkan eller forhandsanmélan genomfors. [
begiran om tilliggsutredning ska alla orsaker till att provningen inte kan genomforas enligt
forskningsplanen specificeras och motiveras. P4 basis av Fimeas begédran om utredning kan
sponsorn dndra sin forskningsplan for att avhjdlpa de brister som papekats. Klinisk lakemedels-
provning far inte inledas, om sékanden inte dndrar sin forhandsanmélan eller tillstdndsansdkan
eller om dndringarna inte har gjorts i enlighet med Fimeas begédran om tilldggsutredning.

Enligt 87 a § i ldkemedelslagen géller att Fimea ska underréttas om en saddan &ndring av forsk-
ningsplanen som kan paverka sékerheten for dem som undersoks eller som dndrar tolkningen
av de vetenskapliga dokument som stdder genomforandet av prévningarna eller om dndringen
annars ar betydande. For att provningarna ska fa fortsétta enligt den dndrade planen krivs det
att den etiska kommittén har gett ett positivt utldtande och att Fimea har meddelat att det inte
finns hinder for att fortsétta provningarna enligt den dndrade planen. Om Fimea inte har med-
delat detta, far provningarna fortsétta nir det har forflutit 35 dagar sedan dndringsanmélan gjor-
des. Fimea ska underrétta sponsorn om behovliga dndringar av forskningsplanen. Provningarna
kan fortsétta efter det att de dndringar som Fimea eller den etiska kommittén eventuellt forut-
sdtter har gjorts, eller alternativt ska prévningarna fortsétta enligt den ursprungliga planen.
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Anmiélningar | Begidran om Begiran om | Avbru- Myndigheten
och till- precisering i tillaggsutred- | tits/aterkal- har forbjudit
stdndsansok- | samband med | ning lats
ningar forhandsbe-
démning
2008 268 105 102 18 2
2009 201 59 59 14 6
2010 209 101 46 16 1
2011 141 36 19 2
2012 168 78 39 0
2013 152 87 32 10 1
2014 128 94 51 25 0
2015 184 95 58 22 0
2016 181 72 63 15 1
2017 144 76 91 18 0
2018 150 84 113 12 0

Tabell 1: Inkomna anmiélningar till Fimea/dess foregiangare Likemedelsverket om kli-
niska likemedelsprovningar (kéilla: Statistik 6ver kliniska ldkemedelsprovningar 2018, Fimea
2019).

I den forsta kolumnen har uppgifterna om anméilningar om kliniska ldkemedelsprévningar samt
uppgifterna om ans6kningar om kliniska provningar dir det kravs tillstind kombinerats. I prak-
tiken behandlas merparten av drendena som anmalningar. Antalet provningar dar det kravdes
ansokan om tillstdnd uppgick till sju ar 2018, fem ar 2017 och tva ar 2016. Av tabellen framgar
att 0—2 provningar per ar inte far inledas pa grund av att férhandsanmaélan eller tillstindsansdkan
eller &ndringarna av dem inte motsvarar de dndringar som forutsétts i begéran om tilliggsutred-
ning. Till Fimea inkom det 591 anmélningar om dndringar av forskningsplanen ar 2018, 513 ar
2017 och 511 4r 2016. Ar 2018 var medianen for handliggningstiden for anmélningar 32 dygn
och for beviljande av tillstind 49 dygn. Medianen for handldggningstiden for dndringar av
forskningsplanerna var 17 dygn.

Multicenterprovningar dr provningar som utfors pé flera dn ett center enligt ett och samma prov-
ningsprotokoll (det vill sédga forskningsplan). Av de provningar som anmaéldes till Fimea 2018
géllde 74 procent internationella multicenterprovningar.

2.1.3 Etisk granskning

Regionala etiska kommittéer och en nationell etisk kommitté

Enligt 3 § 2 mom. i forskningslagen ska den etiska kommittén ha gett ett positivt utlditande om
forskningsplanen innan medicinsk forskning far inledas. Nér det géiller klinisk prévning finns
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bestimmelser om detta dven i 10 ¢ § i forskningslagen och i 87 § i ldkemedelslagen. I Finland
bedoms medicinsk forskning av de regionala etiska kommittéerna samt av den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA). Bestimmelser om de etiska kommittéerna finns
i 4 kap. i forskningslagen. Enligt 16 § 1 mom. i forskningslagen ska varje sjukvérdsdistrikt med
ett universitet som ger ldkarutbildning ha minst en etisk kommitté (regional etisk kommitté).
Regionala etiska kommittéer finns i fem sjukvardsdistrikt med universitetssjukhus: Helsingfors
och Nylands sjukvardsdistrikt, Birkalands sjukvardsdistrikt, Norra Osterbottens sjukvardsdi-
strikt, Norra Savolax sjukvardsdistrikt och Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt. Det finns totalt
nio etiska kommittéer. Den regionala etiska kommittén tillsitts av sjukvardsdistriktets styrelse.
Enligt 16 § 2 mom. i forskningslagen tillsétter statsrddet TUKIJA for fyra ar i sinder. Nuvarande
TUKIA har tillsatts for perioden den 12 oktober 2018—11 oktober 2022. Enligt 1 § 1 mom. i
TUKIJA-forordningen finns TUKIJA i samband med Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovéarden (Valvira).

117 § i forskningslagen foreskrivs det om de etiska kommittéernas arbetsfordelning. Enligt pa-
ragrafen ska de regionala etiska kommittéerna pa férhand utvirdera forskningsprojekten och ge
utldtanden om dem. Utlatande ges av den regionala etiska kommitté inom vars omrade den for
forskningen ansvariga personen dr verksam eller inom vars omrade forskningen i huvudsak
kommer att bedrivas. Utlatanden om kliniska lakemedelsprovningar ges av TUKIJA, om den
inte overfor skyldigheten att ldmna utlétande till en regional etisk kommitté. Enligt 2 § i social-
och hilsovardsministeriets forordning om kliniska ldkemedelsprovningar fattas beslut om dver-
foringen av TUKIJA eller en sektion som den tillsatt for behandling av 6verforingsbeslut. Ett
beslut som géller 6verforing ska vara enhélligt. Beslutet kan fattas genom skriftligt forfarande.
Om den sektion som kommittén tillsatt for behandling av dverforingsbeslut inte &r enig om
overforing av behandlingen till en regional etisk kommitté, ska TUKIJA behandla drendet. |
forordningen foreskrivs ockséd om formulédret for den begéran om utlatande om klinisk ldkeme-
delsprovning som ldmnas till den etiska kommittén.

Den etiska kommittén ska bedoma ansdkan om dndring av forskningsplanen i enlighet med 17
§ 1 forskningslagen och 87 a § i lakemedelslagen. For att provningarna ska fa fortsitta enligt
den dndrade planen kréavs det ett positivt utlitande fran den etiska kommittén. Kommittén kan
kréava att planen &ndras.

Aren 2011-2018 begirdes i Finland 1 280 utlitanden av en etisk kommitté for inledande av
klinisk likemedelsprovning. Det innebdr i genomsnitt omkring 160 begiranden om utlatande
per ar. TUKIJA ldamnade utldtande om ungefar 280 provningar och regionala etiska kommittéer
lamnade utldtande om ungeféar 900 prévningar av de fall som avses ovan. For de regionala etiska
kommittéerna géller att Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt ldmnade flest utlatanden om
kliniska ldkemedelsprovningar. TUKIJA:s dverforingsgrupp, som byts en géng i kvartalet, be-
slutar frén fall till fall vilka nya kliniska provningar som TUKIJA ska behandla och vilka som
ska overforas till en regional etisk kommitté. En av de vanligaste grunderna for att valet fallit
pd TUKIJA har varit att provningarna ska utféras pd ndgon specialgrupp.

TUKIJA sammantriider en gdng i manaden, ocks4 under sommarméanaderna. Aven de regionala
etiska kommittéerna sammantréder i genomsnitt en gdng i ménaden. De fyra kommittéerna inom
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt ssmmantriader sa att det varje vecka dr dags for ndgon
av dem att sammantrida. Sommaren 2019 holl tre regionala etiska kommittéer en sommarpaus
pa tvd manader, vilket innebér elva sammantraden om éaret.
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De etiska kommittéernas sammansdttning samt medlemmarnas opartiskhet och oavhdngighet

Enligt bestimmelserna om etiska kommittéers sammansittning i 18 § i forskningslagen ska den
etiska kommittén ha en ordférande och minst sex andra medlemmar, varav en ar vice ordfo-
rande. For medlemmarna ska finnas ett behovligt antal suppleanter. I kommittén ska det finnas
foretrddare for forskningsetisk, medicinsk, hélso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkun-
skap. Minst tvd medlemmar ska vara lekmén. I den etiska kommittén ska det finnas eller till den
etiska kommittén ska det hora en foretradare for pediatrisk sakkunskap nar kommittén behandlar
kliniska lakemedelsprévningar som géller minderdriga, samt en foretradare for sakkunskap om
den aktuella sjukdomen och patientkategorin nir kommittén behandlar kliniska ldkemedels-
provningar som géller vuxna personer som inte dr beslutskompetenta. I stillet for att hora en
sakkunnig som foretrdder en aktuell bransch kan den etiska kommittén begéra ett skriftligt ut-
latande av den sakkunnige. Enligt 3 § (788/2918) i TUKIJA-forordningen har TUKIJA en ord-
forande, minst en och hdgst tre vice ordférande samt hogst 14 andra medlemmar. Var och en av
de sistndmnda medlemmarna har en eller tvd personliga suppleanter. Statsradet utser ordfoéran-
den och vice ordféranden samt de 6vriga medlemmarna och suppleanterna for fyra ér i sdnder.
Om kommitténs ordférande eller vice ordférande eller ndgon annan medlem eller suppleant
avgar eller avlider under mandatperioden, utser social- och hélsovardsministeriet i stillet for
honom eller henne en ny medlem for den aterstdende mandatperioden. Kommittéerna omfattas
ocksa av regleringen enligt 4 a § 1 lagen om jamstélldhet mellan kvinnor och mén (609/1986),
det vill séga att kvinnor och mén i regel ska vara representerade till minst 40 procent vardera i
statliga och kommunala organ.

I 18 § i forskningslagen ségs att da beslut fattas om ett utldtande ska kommitténs ordférande
eller vice ordférande samt minst hilften av de dvriga medlemmarna, dock minst fyra 6vriga
medlemmar, delta i1 beslutsfattandet. D4 beslut fattas om ett utlatande ska atminstone en medlem
vara lekman och atminstone tvd medlemmar vara personer utanfor forskningsenheten. Syftet
med deltagandet for medlemmar som ar personer utanfor forskningsenheten &r att sikerstilla att
forskningsplanen beddms pa ett oavhingigt sitt (forordningspromemoria om férordningen om
medicinsk forskning, den 22 oktober 1999). Enligt 5 § i férordningen om medicinsk forskning
avses med personer utanfor forskningsenheten personer som inte stér i arbets- eller tjanstefor-
hallande eller ndgot annat motsvarande beroendeforhéllande till den enhet, klinik eller avdel-
ning vid ett sjukhus eller en inrdttning dir forskningen i huvudsak bedrivs.

I frdga om jav for en medlem i en etisk kommitté géller enligt 19 § i forskningslagen vad som i
forvaltningslagen (434/2003) foreskrivs om jav for tjansteman. Enligt 23 § géller att den person
som ansvarar for forskningen och medlemmarna i de etiska kommittéerna handlar under tjéans-
teansvar och omfattas av tystnadsplikt.

TUKIJA som tillsatts for perioden 2018—2022 har férutom en ordférande och tva vice ordfo-
rande tolv medlemmar med suppleanter. Presidiet och stdrsta delen av medlemmarna foretrader
medicinskt kunnande, och i enlighet med de lagstadgade kraven finns det i kommittén dessutom
foretradare for forskningsetisk, hélso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkunskap samt lek-
mén. En enkét som gjordes hosten 2016 1 samband med lagberedningen visar att de regionala
etiska kommittéerna hade i genomsnitt 14 (variationsbredd 13—19) medlemmar och 12 (8-17)
suppleanter. Av de ordinarie medlemmarna i de regionala etiska kommittéerna var 65 procent
lakare inom olika specialiteter, 20 procent andra yrkesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden samt 23 procent lekmén; for suppleanterna &r siffrorna av samma storleksklass. I alla
etiska kommittéer fanns det minst en jurist, men bland suppleanterna finns det inte nédvandigt-
Vvis jurister.
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Innehallet i utlatanden av de etiska kommittéerna

Enligt 17 § 2 mom. i forskningslagen ska de etiska kommittéerna for sina utldtanden utreda om
bestdmmelserna om medicinsk forskning i den lagen eller ndgon annan lag samt de bestimmel-
ser eller foreskrifter om medicinsk forskning som utférdats med stdd av lag har beaktats i forsk-
ningsplanen. Kommittén ska i sitt utlatande ldgga fram sin motiverade synpunkt pd om forsk-
ningen &r etiskt godtagbar eller inte. I fraga om kliniska lakemedelsprévningar innehaller 10 d
§ dessutom en forteckning med tio punkter som géller de omsténdigheter vid vilka det ska féstas
sdrskilt avseende i ett utldtande.

Ovriga uppgifter for de etiska kommittéerna

Enligt det somi 16 § i forskningslagen foreskrivs om de etiska kommittéernas uppgifter ska den
regionala kommittén folja, styra och bedoma behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt
omrade. Enligt 6 § i biobankslagen (688/2012) kravs det ett positivt utldtande fran TUKIJA for
att en biobank ska kunna inréttas. Sedan 2013 har TUKIJA bedomt sammanlagt elva planer for
inrdttande av en biobank; den senaste i december 2019. I biobankslagen foreskrivs det ocksa
om forfarandet nér ett utlitande inhdmtas och om tidsfristen (60 dagar) for TUKIJA. TUKIJA
ska for sitt utlatande klarldgga om biobankens verksamhet uppfyller de krav pé integritetsskydd
och sjidlvbestimmanderitt som stills i biobankslagen eller ndgon annan lag samt ldgga fram sin
motiverade synpunkt pa om verksamheten &r etiskt godtagbar eller inte. Styrningen av och till-
synen Over biobanksverksamheten ingér i Fimeas uppgifter. Dessutom &r Institutet for hélsa och
vélfard (THL) sakkunnigmyndighet. Aven dataombudsmannen dr behorig myndighet med stod
av den lagstiftning som géller institutionen.

Enligt 16 § i forskningslagen och 2 § i TUKIJA-forordningen ska TUKIJA ocksé vara sakkun-
nig i forskningsetiska fragor, f6lja, styra och samordna behandlingen av forskningsetiska fragor,
stodja och samordna de regionala etiska kommittéernas verksamhet i forfaranden som géller
begéran om utldtande samt i principiella forskningsetiska fragor och i utbildning med anknyt-
ning till dem, delta i internationellt samarbete i forskningsetiska fragor, samla in och féormedla
information om forskningsetiska fragor samt formedla information om den internationella etiska
diskussion som fors p&d omrédet, bland annat med hjélp av publikationer, utbildning och mot-
svarande verksamhet, och frimja medborgardebatten om medicinsk och biomedicinsk forsk-
ning.

TUKIA fullgdr andra 4n utlatanderelatade uppgifter pa olika sétt. TUKIJA ordnar arligen tre
till fem diskussionsdagar eller andra méten med de regionala kommittéerna samt ett for alla
Oppet seminarium om nationell forskningsetik. TUKIJA ordnar olika kurser och diskussions-
moten i samarbete med andra aktorer, exempelvis om den for forskningen ansvariga personens
uppgifter. Tillsammans med nationella delegationer ordnar TUKIJA olika evenemang for all-
méanheten, sdsom seminarier med temat “Etikens dag” och diskussionssessioner pa Vetenskaps-
dagarna. TUKIJA deltar ocksa i planeringen och organiseringen av evenemang som ordnas till-
sammans med olika intressentgrupper.

TUKIJA bereder olika slags forskningsetiska riktlinjer, bade sjélvstéindigt och i samarbete med
olika aktorer, i synnerhet regionala kommittéer. I regel informerar TUKIJA om sin verksamhet
via internet. P4 internet publiceras dven alla anvisningar, seminariematerial och stéllningstagan-
den fran TUKIJA.
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TUKIJA ér Finlands ena representant i den arbetsgrupp vid EU-kommissionen som bereder
anvisningar for tillimpning av provningsforordningen samt i den expertgrupp som bereder
Europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA:s EU-portal och databas for kliniska prévningar.
TUKIJA deltar vid behov 1 moten for diskussionsforumet for EU-kommissionens nationella
etiska kommittéer och delegationer. TUKIJA deltar i de arliga mdtena for de nordiska forsk-
ningsetiska kommittéernas sekretariat. Dessutom deltar TUKIJA i verksamheten inom EUREC-
nétverket for EU-omrédets medicinska forskningsetiska kommittéer.

Enligt 11 § i lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal (101/2001, nedan vdvnadslagen) &r ett positivt utlatande frdn den behoriga etiska kom-
mittén en forutsittning for att man i samband med obduktioner ska kunna anvinda kroppar efter
avlidna och organ, viavnader, celler och andra prov som tagits frain dem ocksa for sidan medi-
cinsk forskning som inte sker i anslutning till utredande av dodsorsak samt for att prov ska
kunna overforas till en biobank som avses i biobankslagen. Enligt 19 § behdvs ett utlatande av
den behdriga etiska kommittén ocksa for att organ, vivnader eller celler som har tagits eller
tagits till vara fran en levande méanniska ska fa anvindas for ett &ndrat anvéindningsandamal, om
det dr fraga om medicinsk forskning eller 6verforing av prov till en biobank. Vidare géller enligt
paragrafen att det krdvs ett positivt utlatande av den behoriga etiska kommittén for att organ,
vavnader eller celler som har tagits eller lagrats fran en avliden, men som av medicinska skal
inte kan anvindas for det andamal for vilket de har tagits, ska f& anviandas for medicinsk forsk-
ning och dverforas till en biobank. I paragrafen foreskrivs det ocksa om de tillstdnd som behovs
av Fimea i vissa situationer och om att Fimea pa ansokan ska fatta beslut i fragan, om den etiska
kommittén ger ett negativt utlatande.

120 § i vdvnadslagen finns bestimmelser om dndrat anvindningsdndamal for vivnadsprov som
har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom. Sddana vdvnadsprov far Gverlatas
och anvéndas for medicinsk forskning med patientens samtycke. Om en persons samtycke inte
kan inhdmtas pd grund av att personen avlidit, kan proven anvéndas for medicinsk forskning
eller Gverlatas till en biobank som avses i biobankslagen, om den etiska kommitt¢ som avses i
forskningslagen har gett ett positivt utldtande i saken. Fimea ska pa ansokan fatta beslut i fragan,
om utlatandet fran den etiska kommittén ar negativt. [ 21 a § i vdvnadslagen finns bestimmelser
som géller ndr vavnadsprover som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom an-
véands for medicinsk forskning med tillstdnd av Fimea. En av forutséttningarna for att fa tillstdnd
ar att den etiska kommitté som avses i forskningslagen har gett ett positivt utldtande i saken.

Den som begér att fa prover eller uppgifter fran en biobank ska enligt 27 § i biobankslagen till
en skriftlig begéran om utlimnande som riktas till biobanken foga bland annat ett utlatande fran
den behoriga etiska kommittén enligt forskningslagen eller annan utredning som behdvs for
beddmningen av forutsittningarna for utlimnande. Biobanken beslutar om utldmnande. Ett vill-
kor for dverforing av sa kallade gamla prover till en biobank &r enligt 13 § i biobankslagen att
en regional etisk kommitté har gett ett utlditande om anvéndningen av proverna. Om kommittén
inte anser Overforingen vara etiskt godtagbar, ska Fimea pa ansokan fatta beslut i fragan.

Enligt 19 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) ska vid
kliniska provningar av produkter utover den lagen ocksa forskningslagen iakttas i tillimpliga
delar. De regionala etiska kommittéerna ska saledes ge utldtande om kliniska provningar av
produkter. Fimea &r behorig myndighet i frdga om provningar av produkter.

Enligt 24 § 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) ska verksamhetsutovare visa att en sddan stralnings-
verksamhet av nytt slag som kréver sikerhetstillstdnd ar berdttigad. Detsamma géller befintlig
stralningsverksamhet om det kommer fram ny viktig information om verksamhetens effekt, om
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dess eventuella konsekvenser eller om alternativa metoder eller tekniker. Strélsékerhetscen-
tralen ska faststilla huruvida verksamheten ar beréttigad antingen som ett led i processen for
beviljande av sékerhetstillstdnd eller separat. Enligt 7 § i statsradets férordning om joniserande
stralning (1034/2018) ska verksamhetsutovaren sorja for att Strilsidkerhetscentralen for den be-
domning som avses i 24 § i stralsékerhetslagen har tillgéng till ett stillningstagande av den
etiska kommitté som avses i forskningslagen nér en ménniska utsétts for stralning avsiktligen
inom tillimpningsomradet for den lagen. I det fallet ska etiska kommittén hora experter i medi-
cinsk anvindning av stralning.

Av den enkitunders6kning bland de regionala etiska kommittéerna som genomfordes hosten
2016 som ett led i lagberedningen framgick att ungefar 30 procent av de medicinska forsknings-
planer som behandlades vid de regionala etiska kommittéernas sammantraden géllde kliniska
lakemedelsprévningar, 4 procent provningar av produkter, 4,5 procent vardvetenskapliga forsk-
ningsplaner och 1 procent biobanksforskning. Tilldggsutredningar till forskningsplanerna be-
gérdes for ungefér 55 procent av planerna, och negativa utldtanden ldmnades i 31 fall (3 procent
av forskningsplanerna).

I enkiten berittade foretradare for flera av de regionala etiska kommittéerna att kommittén hade
behandlat manga fall som omfattade sévél medicinsk forskning enligt forskningslagen som
forskning kring provsamlingar och/eller sammanforing i register. Ett delomrade inom medi-
cinsk forskning enligt forskningslagen bestdmde huruvida forskningen skulle behandlas i sjuk-
vardsdistriktets etiska kommitté. Madngden biobanksforskning var liten bland annat pa grund av
att biobanksverksamheten bara var i startgroparna i en del av sjukvardsdistrikten. De regionala
etiska kommittéerna behandlar ocksa andra forskningsplaner dn sddana som omfattas av forsk-
ningslagen, trots att den uppgiften inte anges i lag.

2.1.4 Sprékkrav avseende ansokan

Fimeas foreskrift om kliniska lakemedelsprovningar 8/2019 innehéller bestimmelser om blan-
ketten for provningsanmaélan eller provningsansdokan samt om dokument som ska fogas till an-
mélan eller ansdkan. Bestimmelser om innehéllet i den handling dir samtycke ges finnsi3 § i
forordningen om medicinsk forskning (986/1999, forskningsforordningen). 1 lagstiftningen fo-
reskrivs inte sirskilt om sprakkrav som géller dessa dokument. Fimea har gatt in for att god-
kénna dven ansokningar som avfattats pa engelska. Ett undantag fran detta géller for materialet
till de personer som undersoks. Det materialet ska vara avfattat pa finska eller svenska. Det ena
inhemska spraket ar tillrackligt, om deltagarna bestar enbart av personer som har det ena spraket
som modersmaél eller forstar det.

I bilaga 2 till social- och hélsovardsministeriets férordning om kliniska likemedelsprovningar
anges de uppgifter som ska inga i den ansdokan om utlatande som ldmnas till den etiska kommit-
tén. I bilagan ndmns 16 bilagor som ska bifogas till ans6kningen. Endast tva av dem, provnings-
planen och provarhandboken, kan vara pa engelska. De 0vriga utredningarna ska saledes vara
pa finska eller svenska.

Av de ansokningar som géller kliniska likemedelsprovningar avfattas foretagens ansokningar
till dvervdgande del pé engelska, till den del det 4r tillitet att ge in dokumenten pé engelska.
Handlingsspraket dr finska eller svenska framst nér det géller forskarinitierade forskningspro-
jekt.
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2.1.5 Lampligheten hos dem som deltar i genomforandet av medicinsk forskning

Med forskare avses enligt 2 § 4 punkten i forskningslagen en lékare, en tandlikare eller, i fraga
om annan medicinsk, vardvetenskaplig eller hdlsovetenskaplig forskning &n klinisk ldkemedels-
provning, d&ven ndgon annan person som har tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig behorighet
och som ansvarar for genomforandet av forskningen pa ett forskningsstille; om forskningen pa
ett forskningsstélle genomfors av ett forskarlag, avses med forskare en ldkare, tandlékare eller
annan person som leder forskarlaget.

15 § i forskningslagen finns ocksd bestimmelser om for forskningen ansvarig person. Enligt
paragrafen far medicinsk forskning bedrivas endast om en ldkare eller en tandlidkare som har
tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig behorighet ansvarar for forskningen. Vid annan forsk-
ning an klinisk likemedelsprovning kan den som ansvarar for forskningen vara ndgon annan n
en lakare eller tandldkare, om han eller hon har den yrkesmassiga och vetenskapliga behorighet
som kravs for forskningen. Nar forskningslagen stiftades konstaterade regeringen i sin propo-
sition att tillborlig vetenskaplig behdrighet i allménhet forutsétter avlagd doktorsexamen (RP
229/1998 rd, s. 14). Kravet pé en landsvis person som ansvarar for forskningen baserar sig pa
nationell reglering, inte pa ett direktiv. Nar det géller uppgifterna for den person som ansvarar
for forskningen foreskrivs det 1 paragrafen att han eller hon ska se till att det for forskningen
finns kompetent personal, tillracklig utrustning och apparatur och att forskningen dven i Svrigt
kan genomforas under trygga forhallanden. Den ansvariga personen ska ocksa se till att bestdm-
melserna i forskningslagen, de internationella forpliktelser som géller den undersdkta personens
stéllning samt foreskrifter och anvisningar som géller forskningen iakttas nir forskningen bed-
rivs. Vidare foreskrivs det om skyldigheten att under de forhallanden som anges i lagen avbryta
forskningen och om skyldigheten for den som ansvarar for forskningen och sponsorn skyldighet
att omedelbart vidta de forsiktighetsatgiarder som behovs for att skydda de undersokta perso-
nerna samt om anmélningsplikten i anslutning till saken.

2.1.6 Informerat samtycke och utsatta forsokspersoner

Frivilligt och informerat samtycke star som utgangspunkt for deltagande i medicinsk forskning,.
Principen har uttryckts bade i Europaradets konvention angaende skydd av de ménskliga réttig-
heterna och minniskans vardighet med avseende pa tillimpningen av biologi och medicin (For-
drS 24/2010, biomedicinkonventionen) och i Vérldslakarférbundets Helsingforsdeklaration. Be-
stimmelser om informerat samtycke finns i 610 § i forskningslagen (dér termen “’pa vetskap
baserat samtycke” anviands), med preciserande bestimmelser om villkor for forskning som gél-
ler personer som péa grund av mental storning eller utvecklingsstorning eller av nagon annan
motsvarande orsak inte sjdlva kan ge sitt informerade samtycke, minderériga, gravida eller am-
mande kvinnor samt fingar eller réttspsykiatriska patienter.

Enligt den allménna bestimmelsen i 6 § i forskningslagen kravs det for medicinsk forskning ett
skriftligt, informerat samtycke av den som undersoks. Kravet pa skriftligt och informerat sam-
tycke kan frangas, om samtycke inte kan inhdmtas pa grund av sakens brddskande natur och
patientens hilsotillstdnd. Atgirden ska ocksa kunna vintas vara till omedelbar nytta for patien-
tens hélsa. Den som &r oférmogen att skriva kan ldmna muntligt samtycke i nirvaro av minst
ett oavhingigt vittne. Vid annan forskning 4n kliniska lakemedelsprovningar behdver samtycket
inte vara skriftligt, om ldmnandet av personuppgifter kan strida mot den berdrda personens in-
tresse och forskningen bara orsakar honom eller henne obetydlig belastning och inte medfor
oldgenheter for hans eller hennes héilsa. Ett muntligt samtycke kan da lamnas utan att ett vittne
ar nérvarande. Personuppgifterna antecknas inte i forskningsdokumenten i sddana fall.
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Utgangspunkten dr att den som inte sjdlv kan ge ett samtycke inte kan delta i en klinisk ldkeme-
delsprovning. I 6 § 2 mom. i forskningslagen ingéar ett undantag frén kravet pa samtycke till
klinisk ldkemedelsprovning nir den som ska undersokas inte sjilv kan ge sitt samtycke. En
sédan person kan delta, om en néra anhdrig, en annan nérstdende person eller hans eller hennes
lagliga foretradare, efter att ha fatt information om den kliniska provningens art, omfattning,
konsekvenser och risker, har gett sitt samtycke till deltagandet. Samtycket ska uttrycka deltaga-
rens formodade vilja.

Principen om samtycke uttryckligen pa basis av information uttrycks i 6 § 3 mom. i forsknings-
lagen. Enligt momentet ska den som undersoks ges tillricklig information om sina rittigheter,
om syftet med forskningen och dess natur samt om de metoder som anvénds i samband med
den. Han eller hon ska ocksa ges tillricklig information om eventuella risker och olédgenheter.
Informationen kan péverka beslutsfattandet, och dérfor ska den information som krévs ges sa
att den som undersoks kan fatta sitt beslut med vetskap om dessa omsténdigheter. Samtycket
kan vara otvunget frivilligt endast om personen forstatt den information som har ldmnats (RP
229/1998 rd, s. 14).

Bestdmmelser om atertagande av samtycke finns i 6 § 4 mom. i forskningslagen. Den som un-
dersoks har alltid mojlighet att aterta sitt samtycke och avbryta sitt deltagande innan forskningen
avslutas. Han eller hon ska informeras om denna rétt innan forskningen inleds. I praktiken 1&m-
nas informationen under rekryteringsfasen tillsammans med den 6vriga informationen. Enligt
lagen far atertagande av samtycke inte medfora negativa foljder for den som undersoks, utan
exempelvis en sjuk person som undersoks ska fa vard &ven om han eller hon avbryter sitt delta-
gande i forskningen.

Den som pa grund av mental storning eller utvecklingsstdrning eller av ndgon annan motsva-
rande orsak saknar formaga att pa giltigt sitt samtycka till forskning far enligt 7 § i forsknings-
lagen vara foremal for forskning endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnas
med hjalp av forskning dir andra personer utgor forskningsobjekt och om forskningen innebar
endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning for den som undersdks. Som sddana personer
som dr inte dr beslutskompetenta (enligt lagens terminologi “handikappade™) anses exempelvis
langvarigt medvetslosa som uppnatt myndighetsdldern eller dlderdomssvaga personer (RP
229/1998 rd, s. 15). Ytterligare forutséttningar for deltagande é&r att forskningen kan véntas vara
till direkt nytta for personens hélsa eller till sarskild nytta for sddana personers hélsa som till sin
alder eller sitt hélsotillstand hor till samma kategori. Forskning for att utréna en arvsfaktor som
fororsakar eller gér mottaglig for en viss sjukdom kan ses som sérskild nytta (RP 229/1998 rd,
s. 15). For att en sddan person ska fa delta krivs det ett skriftligt samtycke av en nira anhorig
eller ndgon annan nérstdende person eller den berdrda personens lagliga foretradare. Fore sam-
tycket ska den som ger samtycket f& sddan information som avses i 6 § 2 mom. Samtycket ska
uttrycka den férmodade viljan hos den som ar foremal for forskning. Den som undersoks har i
enlighet med 6 § 4 mom. rétt att dterta sitt samtycke. Den som dr foremal for forskning ska fa
information som ar anpassad till hans eller hennes formaga att forstd och som ror forskningen,
riskerna och fordelarna. En forskning eller en forskningsatgérd far inte genomforas eller vidtas,
om den som &r foremal for forskning motsétter sig forskningen eller atgéarden.

Finland har tilltritt FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedséttning, och
fordraget har trétt i kraft for Finlands del den 10 juni 2016 (FordrS 27/2016). Konventionens
innehall beskrivs 1 avsnitt 2.2.4, och behoven att utveckla lagstiftningen i relation till konvent-
ionens ikrafttrddande analyseras i avsnitt 2.3.
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Aven om strivan #r att sirskilt skydda barn och unga och bevara dem frén eventuellt missbruk
i samband med forskningsverksamhet, faststills det att det behdvs forskning med barn for att
utreda orsakerna till hdlsoproblem hos barn med tillhdrande diagnostik, vard och forebyggande
atgdrder (RP 229/1998 rd, s. 15). Enligt 8 § i forskningslagen far en minderérig vara foremal
for forskning endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnés genom forskning
dér andra personer utgdr forskningsobjekt och forutsatt att forskningen innebér endast en obe-
tydlig risk for skada eller péafrestning for den minderdrige. Dessutom ska forskningen kunna
véntas vara till direkt nytta for den minderériges hélsa eller till sarskild nytta for sddana perso-
ners hilsa som till sin &lder eller sitt hilsotillstdnd hor till samma kategori.

Den som har fyllt 15 &r och som med hansyn till sin &lder och utvecklingsniva samt sjukdomens
och forskningens natur har formaga att forsta forskningens eller en forskningsétgirds betydelse
kan sjalv ge sitt informerade skriftliga samtycke om forskning kan forvéntas bidra med direkt
nytta for den minderarigas hilsa. Undantaget har sitt ursprung i att exempelvis enligt patientla-
gen kan en minderarig i vissa fall besluta om atgédrder som riktas mot honom eller henne utan
samtycke eller horande av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretradare (RP 229/1998
rd, s. 15-16). Vardnadshavaren ska dock underréttas om saken. I 6vriga fall ger en minderérig
persons vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare ett samtycke till deltagandet. Sam-
tycket ska motsvara den minderariges formodade vilja.

Den minderarige ska fa sddan information om forskningens art, riskerna och nyttan som &r an-
passad till hans eller hennes forméga att forsta. Informationen ges av personal med pedagogisk
erfarenhet. Om en minderarig som inte far vara féreméal for forskning utan vardnadshavarens
eller ndgon annan laglig foretrddares samtycke har formaga att forstd betydelsen av en forsk-
ningsétgird som géiller honom eller henne, ska skriftligt samtycke begéras dven av honom eller
henne. Om en minderarig motsatter sig forskningen eller en forskningsétgird, ska éasikten re-
spekteras med beaktande av hans eller hennes &lder och utvecklingsniva.

Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemotas som jamlika individer och ska barn ha ritt till
medinflytande enligt sin utvecklingsniva i fragor som géller dem sjélva. Vid horande av och
beaktande av en minderarig persons standpunkt ska dven FN:s konvention om barnets rattig-
heter (FordrS 59-60/1991) beaktas. Konventionen &r bindande for Finland genom lag. Kon-
ventionens innehdll presenteras i avsnitt 2.2.4.

Huruvida det krdvs samtycke av bada vardnadshavarna (eller av alla, om det finns flera vard-
nadshavare) eller om det rdcker med samtycke av en vardnadshavare har framstatt som en kon-
kret tolkningsfrdga. Vardnadshavare ar enligt 3 § 1 mom. i lagen angdende vardnad om barn
och umgingesritt (361/1983, nedan barnvdrdnadslagen) barnets foraldrar eller de som anfor-
trotts virdnaden om barnet. Enligt 4 § 1 mom. ska vardnadshavaren trygga barnets utveckling
och vilfard pa det sitt som foreskrivs i 1 §. Vardnadshavaren har i detta syfte rétt att bestimma
om barnets vard, uppfostran och boningsort samt i dvriga personliga angeldgenheter. Vardnads-
havaren ska, innan han eller hon fattar beslut i barnets personliga angeldgenheter, samtala om
saken med barnet, om det med beaktande av barnets dlder och utvecklingsniva samt fragans
natur dr mdjligt. Vardnadshavaren ska i sitt beslut beakta barnets asikt och 6nskemal. Véardnads-
havaren foretrdder barnet i fridgor som giller barnets person, om inte nagot annat foreskrivs i
lag.

Enligt 5 § 1 barnvardnadslagen ansvarar barnets vardnadshavare gemensamt for de uppgifter

som hor till virdnaden om barnet och fattar gemensamt beslut som géller barnet, om inte an-
norlunda dr foreskrivet. Kan nédgon av vardnadshavarna inte till f61jd av resa eller sjukdom eller
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av annan orsak delta i beslut som giller barnet och skulle dr6jsmél med beslutet medfora old-
genhet, dr hans eller hennes samtycke i saken inte nddvéandigt. Arenden som har avsevird bety-
delse for barnets framtid kan virdnadshavarna dock endast avgora gemensamt, om inte barnets
basta uppenbarligen kriaver annat. Lagen innehéller dessutom bestimmelser om bland annat att
fordldrar kan avtala om eller domstolen kan besluta att virdnaden om barnet anfortros den ena
fordldern ensam. Enligt 5 b §, som trddde i kraft den 1 december 2019, far en vardnadshavare
inte foretrdda barnet, om vardnadshavarens och barnets intressen kan bli motstridiga. Enligt 5 ¢
§, som triadde i kraft vid samma tidpunkt, kan det for barnet férordnas en intressebevakare som
i stéllet for vArdnadshavaren foretrdder barnet i ett d&rende som géller barnets person, om vard-
nadshavaren pa grund av jév eller sjukdom eller av ndgon annan orsak &r forhindrad att foretrida
barnet, och forordnande av intressebevakare behovs for att saken ska kunna utredas eller for att
barnets bésta i ovrigt ska kunna tillgodoses.

Riksdagens bitradande justiticombudsman tog i sitt avgorande Dnr 2983/4/07 stéllning till om
bada fordldrarna borde ha ombetts ge sitt samtycke till provning av HPV-vaccin. Bitrddande
justitiecombudsmannen bedémde frigan badde med tanke pé fostran av barn och med tanke pé
vaccineringseffekterna. I frdga om barnvérdnadslagen konstaterade bitrddande justitieombuds-
mannen att drenden som ar viktiga for barnets framtid avgors av bada fordldrarna gemensamt. I
det aktuella fallet anség bitradande justiticombudsmannen att bada fordldrarnas samtycke skulle
ha behovts ocksa eftersom papillomvirussmitta kan anses omfattas av arbetet for att forebygga
smittsamma sjukdomar och sexualfostran. I friga om vaccineringseffekterna hinvisade bitré-
dande justitiecombudsmannen till ett tidigare stillningstagande fran riksdagens justitiecombuds-
man enligt vilket samtycke av en vardnadshavare hade ansetts vara tillrackligt for rutinméssiga
hilso- och sjukvérdsatgérder. Detta kan anses gilla dven for medicinsk forskning dér den atgérd
som kravs ar obetydlig, exempelvis blodprov. Detta bedomdes pa samma sétt ocksa i slutrap-
porten (2003) av den arbetsgrupp vid Riksomfattande etiska delegationen inom social- och hél-
sovarden (ETENE) som hade behandlat forskning som rér barn. Bitrddande justiticombudsman-
nen anség att den aktuella studien pd minderdriga forsokspersoner inte var en rutinméssig at-
gérd, i synnerhet som vaccinets verkan var foremal for kritiska diskussioner och vaccinet dnnu
inte hade négot forsdljningstillstdnd 1 friga om pojkar. Langvarig forskning genomfordes ut-
tryckligen for att utvirdera verkan. Bitrddande justiticombudsmannen ansag att ett informerat
och skriftligt samtycke foljaktligen borde ha begérts av bada foréldrarna till barn under 15 ér.

I praktiken forekommer det en stor mdngd varierande situationer, och det gér inte att i forvig
slé fast ndgon exakt gréins for nir det behdvs samtycke av en vardnadshavare och nér det behovs
samtycke av tva vardnadshavare.

Pé sddana personers védgnar som inte dr beslutskompetenta ges samtycke av en néra anhdrig
eller ndgon annan nirstaende person eller den berérda personens lagliga foretrddare. P4 min-
derarigas vignar ges samtycke séledes av en vardnadshavare eller nagon annan laglig foretré-
dare. Omyndig &r enligt lagen om formyndarverksamhet (442/1999) den som inte har fyllt 18
ar (minderarig) och den som har fyllt 18 ar (uppnatt myndighetsaldern) men forklarats omyndig.
Enligt 4 § dr vardnadshavarna intressebevakare for en minderarig, om inte nagot annat fore-
skrivs. Domstolen kan dock forordna en annan person till intressebevakare for den minderarige.
Enligt 8 § far en intressebevakare férordnas av domstol for en person som uppnatt myndighets-
aldern men som pé grund av sjukdom, stdrningar i de psykiska funktionerna eller forsvagat
hélsotillstand eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar formaga att bevaka sina intressen
eller skota personliga eller ekonomiska angeldgenheter som kraver atgirder och som inte pa
annat sitt blir skotta pa lampligt sitt. Lagens utgdngspunkt ar att intressebevakning géller eko-
nomiska angeldgenheter. Enligt 29 § 1 mom. &r en intressebevakare behorig att foretrdda sin
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huvudman vid réttshandlingar som géller huvudmannens egendom och ekonomiska angelégen-
heter, om domstolen inte har beslutat ndgot annat nir uppdraget gavs eller om inte nédgot annat
foreskrivs. Om domstolen s& forordnar, har intressebevakaren enligt 2 mom. rétt att foretrada
huvudmannen ocksé i drenden som giller huvudmannens person, om huvudmannen inte kan
forstd sakens betydelse. Intressebevakaren har dock inte rétt att med stod av ett sidant forord-
nande foretrada huvudmannen i ett &rende varom annat foreskrivits. Enligt 42 § géller vidare att
en intressebevakare som har forordnats for en person som har uppnétt myndighetséldern ska se
till att huvudmannen far sddan vard, omvéardnad och rehabilitering som med tanke pa huvud-
mannens behov och foérhallanden samt med beaktande av huvudmannens 6nskemaél ska anses
lamplig.

Enligt lagen om intressebevakningsfullmakt (648/2007) kan en person med hjdlp av en intres-
sebevakningsfullmakt i forvdg ordna skotseln av sina angeldgenheter for den hindelse av att
han eller hon senare pa grund av till exempel sjukdom eller férsvagat hilsotillstand forlorar
formégan att skota sina angeldgenheter. Genom att utfirda en intressebevakningsfullmakt kan
man forsikra sig om att ens angeldgenheter skots av en god man som man sjilv har valt, om
man forlorar sin egen funktionsformaga. En intressebevakningsfullmakt ska upprittas skriftli-
gen. I fullmakten ska fullmaktsgivaren namnge fullméiktigen, som har gett sitt samtycke till
uppdraget, och de drenden som bemyndigandet omfattar. Fullmaktsgivaren kan ge den som han
eller hon bemyndigar behdrighet att skdta sin egendom och andra ekonomiska angeldagenheter
och, om fullmaktsgivaren sa vill, &renden som géller honom eller henne sjélv, sdsom hélso- och
sjukvard. Fullmakten kan begrinsas till att gélla en viss rittshandling, ett visst drenden eller viss
egendom. Tva ojiviga vittnen ska samtidigt vara nérvarande nir fullmaktsgivaren undertecknar
fullmakten eller intygar att han eller hon undertecknat den. Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata ska faststilla fullmakten. Fullmakten kan givetvis ocksa éterkallas eller &ndras.

Det ér ocksé viktigt med forskning kring hilsoproblem som forekommer under graviditetstiden,
men ndr en gravid kvinna ar foremadl for forskning géller sérskilda villkor for att kvinnan och
barnet ska skyddas. Enligt 9 § i forskningslagen far gravida eller ammande kvinnor vara féremal
for forskning endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom forskning
dér andra personer utgdr forskningsobjekt och forskningen kan véntas vara till direkt nytta for
kvinnans eller det ofédda barnets hélsa eller vintas vara till nytta for sddana personers hélsa
som dr sldktingar till kvinnan eller for gravida eller ammande kvinnor eller for foster, nyfodda
barn eller dibarn.

Forskning som géller fangar eller réttspsykiatriska patienter regleras i 10 § i forskningslagen.
Med féngar avses dven personer som anhallits eller gripits och berusade personer som tagits i
forvar (RP 229/1998 rd, s. 16). Fangar och réttspsykiatriska patienter far vara foremal for forsk-
ning endast om forskningen kan véntas vara till direkt nytta for deras egen hélsa eller till nytta
for deras sldktingars, andra fingars eller andra rattspsykiatriska patienters hélsa. For dessa per-
soner ar tilldggsvillkoren motiverade, eftersom deras frihet har begrinsats och eftersom det en-
ligt medicinsk etik &r motiverat att manniskor som befinner sig i sddana situationer atnjuter
sarskilt skydd. Det har bestdmts att rattspsykiatriska patienter ska genomga rattspsykiatrisk vard
i stéllet for att domas till en straffrattslig pafoljd pa grund av otillrdknelighet till foljd av men-
talsjukdom, och i regel ér réttspsykiatriska patienter inte personer som inte ér beslutskompetenta
pa ett sddant sitt att samtycke behdver begéras av en nédra anhorig, ndgon annan nérstdende
person eller den lagliga foretradaren (RP 65/2010 rd, s. 20). Forskning i arvsmassan &r ett ex-
empel pé forskning som kan vara till nytta for slédktingarnas hélsa.
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2.1.7 Behandling av personuppgifter och andra uppgifter

Forskningslagen innehaller inte i regel nagra sirskilda bestimmelser om behandling av person-
uppgifter. For behandling av personuppgifter géller Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allméin
dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen. Det ges delvis ett direktivliknande
handlingsutrymme for det nationella genomférandet av forordningen. Dataskyddslagen
(1050/2018) dr den nationella allmidnna lagen, och den preciserar och kompletterar dataskydds-
forordningen och dess nationella tillimpning.

Dataskyddsforordningen ska tillimpas pé saddan behandling av personuppgifter som helt eller
delvis foretas pé automatisk vig samt pa annan behandling 4n automatisk av personuppgifter
som ingdr i eller kommer att ingd i ett register. Det anges vissa undantag fran tillimpningsom-
radet, men undantagen har ingen betydelse i detta sammanhang. Enligt skil 27 i ingressen till
dataskyddsforordningen géller férordningen inte behandling av personuppgifter rérande avlidna
personer. Medlemsstaterna far faststilla bestimmelser for behandlingen av personuppgifter ro-
rande avlidna personer. Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person (en registrerad), varvid en identifierbar fysisk person &r en per-
son som direkt eller indirekt kan identifieras sirskilt med hénvisning till en identifierare som ett
namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en el-
ler flera faktorer som ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska,
psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

I artikel 5 i1 dataskyddsforordningen finns bestimmelser om principer for behandling av person-
uppgifter. Personuppgifterna ska behandlas pé ett lagligt, korrekt och Oppet sétt 1 forhallande
till den registrerade. De ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande i forhéllande till
de dndamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering”). De ska vara korrekta och om ndd-
véandigt uppdaterade. De far inte forvaras i en form som mdjliggor identifiering av den registre-
rade under en léngre tid 4n vad som &r nodvéndigt for de &ndamal for vilka personuppgifterna
behandlas. Personuppgifter far dock lagras under ldngre perioder i den mén som personuppgif-
terna behandlas for vetenskapliga forskningsdndamél, under forutséttning att de ldmpliga tek-
niska och organisatoriska atgiarder som krévs enligt dataskyddsforordningen genomfors for att
sékerstélla den registrerades rittigheter och friheter. De ska behandlas pa ett sétt som sdkerstél-
ler lamplig sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehdrig eller otillaten be-
handling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshéndelse, med anvdndning av
lampliga tekniska eller organisatoriska atgérder.

Med dndamalsbegriansning avses att personuppgifterna ska samlas in for sérskilda, uttryckligt
angivna och berittigade dndaméil och inte senare behandlas pa ett sitt som &dr ofdrenligt med
dessa dndamal. Enligt en explicit bestimmelse anses dock inte ytterligare behandling for veten-
skapliga forskningsdndamaél vara oférenlig med de ursprungliga &ndamalen. Enligt artikel 6.4
kan anvindning av uppgifterna for andra &ndamal &n det ursprungliga andamaélet grunda sig pa
den registrerades samtycke eller lagstiftning, som utgor en nddvéndig och proportionell atgérd
for att skydda de mal som ndmns i artikel 23. Folkhilsa &r ett av de mal som ndmns i artikeln.

Den personuppgiftsansvarige ska kunna visa att de skyldigheter som beskrivs ovan har full-
gjorts.
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I artikel 6.1 1 dataskyddsforordningen finns bestimmelser om sé kallade grunder for behand-
lingen. Behandling 4r endast laglig om och i den man som &tminstone ett av foljande villkor ar
uppfyllt:

a) Den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett
eller flera specifika dndamaél.

b) Behandlingen ar nddvandig for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for
att vidta &tgirder pa begéran av den registrerade innan ett sidant avtal ingés.

c¢) Behandlingen ar nddvandig for att fullgora en réttslig forpliktelse som &vilar den personupp-
giftsansvarige.

d) Behandlingen dr nodvandig for att skydda intressen som ar av grundlaggande betydelse for
den registrerade eller for en annan fysisk person.

e) Behandlingen dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning.

f) Behandlingen dr nédvéndig for andamal som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje
parts berittigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grundlidggande rittigheter
och friheter viger tyngre och kraver skydd av personuppgifter, sérskilt nir den registrerade ar
ett barn.

Av dessa grunder for behandlingen dr de som anges i punkt 1 ¢ och e forenade med nationell
regleringsmén, eftersom medlemsstaterna far behélla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen genom att ndrmare faststilla specifika krav for uppgiftsbehand-
lingen och andra atgirder. Grunden for behandlingen ska dé faststillas i enlighet med unions-
lagstiftningen eller den nationella ritten. Syftet med behandlingen ska dé faststéllas i den rétts-
liga grunden eller, i friga om behandling enligt led e, ska vara ndodvandigt for att utfora en
uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning. Den rittsliga grunden kan innehalla sérskilda bestimmelser om bland annat vilken typ av
uppgifter som ska behandlas, for vilka &ndamal personuppgifterna fir ldmnas ut, andamaélsbe-
gransningar och lagringstid. Unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt ska uppfylla ett
mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.

I artikel 9 i dataskyddsforordningen ingér bestimmelser om sé kallade sdrskilda kategorier av
personuppgifter (i propositionen anvidnds dven det forfattningsréttsliga begreppet “’kénsliga
uppgifter” for dessa uppgifter, &ven om det begreppet inte anvinds i dataskyddsforordningen).
I artikel 9.1 sdgs att behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, po-
litiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behand-
ling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning ska
vara forbjuden. I punkt 2 anges dock undantag dir en sddan behandling 4r laglig. Av grunderna
kan f6ljande ndmnas:

a) Den registrerade har uttryckligen lamnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personupp-

gifter for ett eller flera specifika &ndamal, utom dé unionsrétten eller medlemsstaternas nation-
ella ratt foreskriver att forbudet 1 punkt 1 inte kan upphévas av den registrerade.
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c¢) Behandlingen édr nddvéndig for att skydda den registrerades eller nigon annan fysisk persons
grundldggande intressen nir den registrerade dr fysiskt eller réttsligt forhindrad att ge sitt sam-
tycke.

g) Behandlingen ir nddvindig av hénsyn till ett viktigt allmént intresse, p4 grundval av unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i proportion till det efterstravade
syftet, vara forenligt med det vdsentliga innehallet i rdtten till dataskydd och innehalla bestam-
melser om lampliga och sérskilda atgarder for att sikerstdlla den registrerades grundliggande
rattigheter och intressen.

i) Behandlingen ar n6dvéndig av skél av allmént intresse pa folkhdlsoomridet, sisom behovet
av att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinsoverskridande hot mot hélsan eller sdkerstélla
hoga kvalitets- och sédkerhetsnormer for vard och lakemedel eller medicintekniska produkter,
pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar 1dmpliga och specifika
atgérder for att skydda den registrerades réttigheter och friheter faststélls, sdrskilt tystnadsplikt.

h) Behandlingen ar nddvindig av skél som hér samman med férebyggande hilso- och sjukvérd
och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, till-
handahallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och
sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsréatten eller med-
lemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hilsoomrédet och under
forutsittning att de villkor och skyddsatgérder som avses i punkt 3 &r uppfyllda.

j) Behandlingen &r nodvéndig for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsdndamal eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1, pa grundval av
unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i proportion till det efterstra-
vade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehallet i rétten till dataskydd och innehélla
bestdammelser om lampliga och sérskilda atgérder for att sdkerstélla den registrerades grundlég-
gande rittigheter och intressen.

L artikel 9.4 foreskrivs vidare att medlemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor, dven
begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om
hilsa.

Vetenskaplig forskning har inte definierats som norm i dataskyddsfoérordningen. Enligt skl 159
i ingressen till férordningen bor behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsén-
damal ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling och demonstration,
grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad forskning. Behandlingen av person-
uppgifter bor dessutom ta hénsyn till unionens mal enligt artikel 179.1 i fordraget om Europe-
iska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) angéende dstadkommandet av ett europeiskt forsk-
ningsomrade. Vetenskapliga forskningsdndamal bor ocksd omfatta studier som utfors av ett all-
mant intresse inom folkhalsoomradet. For att tillgodose de sérskilda kraven i samband med be-
handling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsdndamal bor sirskilda villkor gélla,
sdrskilt vad avser offentliggorande eller annat utlimnande av personuppgifter inom ramen for
vetenskapliga forskningsdndamal. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sérskilt for hélso-
och sjukvérdsindamal, ger anledning till ytterligare atgérder i den registrerades intresse, bor de
allménna reglerna i denna forordning tillimpas pa dessa atgérder.

Enligt regeringens proposition med forslag till en dataskyddslag ndmns inte vetenskaplig forsk-
ning uttryckligen som behandlingsgrund i artikel 6.1 i den allménna dataskyddsforordningen,
men artikel 5.1 b innehaller en princip som dverensstimmer med den gillande lagstiftningen
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och enligt vilken vetenskapliga forskningsdndamal inte ska anses vara oforenliga med de ur-
sprungliga dndamalen. Nar personuppgifter behandlas vid vetenskaplig forskning, blir det i
frdga om artikel 6.1 sannolikt frdga om led a (samtycke), led ¢ (behandlingen &r nddvindig for
att fullgora en réttslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige), led e (en uppgift av
allmént intresse) eller led f (berédttigat intresse) (RP 9/2018 rd, s. 49).

Enligt 4 § i dataskyddslagen far personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen, om behandlingen behovs for vetenskaplig forskning och den star i proport-
ion till det mal av allmént intresse som efterstrivas. Enligt 6 § 1 mom. i dataskyddslagen fér
uppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen behandlas nir behandlingen av upp-
gifterna regleras i lag eller féranleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsan-
svarige i lag. Likasa far uppgifter som avses i artikel 9 behandlas for vetenskaplig forskning. I
paragrafens 2 mom. foreskrivs det om skyddséatgiarder som en personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitrdde som behandlar personuppgifter ska vidta for att skydda den registrerades
rattigheter. Dessa dr 1) atgédrder for att det i efterhand ska kunna sékerstéllas och bevisas vem
som har registrerat, dndrat eller 6verfort personuppgifter, 2) atgérder for att hdja kompetensen
hos den personal som behandlar personuppgifter, 3) utndmning av ett dataskyddsombud, 4) den
personuppgiftsansvariges och personuppgiftsbitriadets interna atgirder for att forhindra tilltride
till personuppgifter, 5) pseudonymisering av personuppgifter, 6) kryptering av personuppgifter,
7) atgirder for att fortlopande sdkerstdlla konfidentialitet, integritet, tillgdnglighet och mot-
stdndskraft hos behandlingssystemen och tjdnsterna i anknytning till behandlingen av person-
uppgifterna, inbegripet formaga att aterstilla tillgingligheten och tillgdngen till uppgifterna i
rimlig tid vid en fysisk eller teknisk incident, 8) ett forfarande for att regelbundet testa, under-
soka och utvérdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska atgérder som ska séker-
stélla behandlingens sdkerhet, 9) sdrskilda forfaranderegler for att sidkerstilla att dataskyddsfor-
ordningen och denna lag iakttas nir personuppgifter 6verfors eller behandlas for nadgot annat
dndamal, 10) utférande av en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt artikel 35 i
dataskyddsforordningen, 11) andra tekniska, férfarandeméssiga och organisatoriska atgérder.

Enligt dataskyddsforordningen ar séledes ett samtycke enligt artiklarna 6 och 9 en grund for
behandling av personuppgifter. I Finland har behandlingen i samband med medicinsk forskning
ofta baserat sig pa samtycke av forsokspersonen. Enligt vad som definieras i forordningen ska
samtycket vara frivilligt, specifikt, informerat och otvetydigt. Om behandlingen géller uppgifter
inom omradet for artikel 9 krivs det ett uttryckligt samtycke. Informerat &r “informed” pa eng-
elska, och i analogi med terminologin i den finskspréakiga forskningslagstiftningen &r den finsk-
sprakiga termen “tietoon perustuva” ett annat alternativ for termen “tictoinen”, som anvénds i
den finsksprakiga forordningen. Bestdmmelser om villkor for samtycke finns i artikel 7. Den
registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke. Aterkallandet ska inte paverka
lagligheten av behandling som grundar sig pa samtycke, innan detta &terkallas. Den registrerade
ska informeras om detta innan samtycke 1dmnas. Det ska vara lika létt att aterkalla som att ge
sitt samtycke. Samtycke dr inte forenat med ndgon nationell regleringsmén.

Med stdd av artikel 29 i personuppgiftsdirektivet 95/46/EG, som foregick dataskyddsforord-
ningen, fanns det en arbetsgrupp for skydd av fysiska personer med avseende pa behandlingen
av personuppgifter (WP29-gruppen). Arbetsgruppen var sammansatt av en foretriddare for den
tillsynsmyndighet som utsetts av varje medlemsstat, av en foretrddare for unionens institutioner
samt av en foretrddare for kommissionen. WP29-gruppen hade vissa expertuppgifter. Dataom-
budsmannen var Finlands representant i gruppen. I dataskyddsforordningen finns bestimmelser
om Europeiska dataskyddsstyrelsen (artikel 68), som ska ersdtta WP29-gruppen och i vars upp-
gifter ingér att utfdrda riktlinjer (guidelines), rekommendationer och bista praxis (artikel 70).
Som ett led i forberedelserna infor dataskyddsforordningen utarbetade gruppen riktlinjer for
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begreppet samtycke ("Guidelines on Consent under Regulation 2016/679” wp259 rev.01, senast
andrade och godkénda den 10 april 2018). WP29-gruppens, alltsa numera dataskyddsstyrelsens,
riktlinjer och rekommendationer &r inte juridiskt bindande. Eftersom Finlands behoriga data-
skyddsmyndighet, dataombudsmannen, dr med om att besluta om riktlinjerna och rekommen-
dationerna och eftersom riktlinjerna och rekommendationerna representerar koncensus for de
overvakande dataskyddsmyndigheterna i EU-medlemsstaterna, torde det dock vara klart att rikt-
linjerna och rekommendationerna kommer att &beropas inom framtida tolknings- och tillsyns-
praxis. Det dr déarfor befogat att beskriva det centrala innehallet i riktlinjerna.

I riktlinjerna analyseras innehéllet i de samtyckesrelaterade begreppen "frivilligt”, “specifice-
rat”, ”informerat” och “otvetydigt”. Med beaktande av innehallet i regeringspropositionen kan
ndgra punkter lyftas fram. Enligt riktlinjerna hor frivillighet samman med verklig frihet att ge
samtycke. Om det rader ett obalanserat maktférhallande mellan den personuppgiftsansvarige
och den registrerade, &r det i allménhet inte fraga om begreppsmaéssig frivillighet. I samband
med frivillighet hdnvisas det ocksa till s kallad granularitet (granularity). Om behandlingen
tjénar flera olika syften bor samtycke inhdmtas for samtliga syften; olika syften far inte ”buntas
ihop” till ett enda samtycke. Om samtycke inte kan 1&dmnas for endast en del av syftena, ar
samtycket inte frivilligt. Specificerat samtycke anknyter till kunskap (information) och granu-
laritet. Otvetydigt samtycke villkoras av att den registrerade ger en explicit viljeyttring genom
ett uttalande eller genom en tydlig atgird som uttrycker samtycke. Standarden dr dnnu hogre
nér det dr frdga om ett uttryckligt samtycke i enlighet med artikel 9. Ett tydligt sétt att 1imna ett
uttryckligt samtycke dr att samtycket faststélls genom ett skriftligt, undertecknat uttalande. Vill-
koret kan dock ocksa uppfyllas genom ett elektroniskt samtycke, nér det ar frAga om till exempel
att fylla i en elektronisk blankett eller anvinda en elektronisk underskrift. Aven ett muntligt
samtycke kan uppfylla kravet pa uttryckligt samtycke, om dn den personuppgiftsansvarige kan
ha svart att visa att samtycket lamnats pa det sétt som krévs.

I'skél 33 i ingressen till dataskyddsforordningen sédgs att det ofta inte &r mdjligt att fullt ut iden-
tifiera syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsidndamal i sam-
band med insamlingen av uppgifter. Darfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa
omraden for vetenskaplig forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning
iakttas. Registrerade bor ha mdjlighet att endast ldmna sitt samtycke till vissa forskningsomra-
den eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det avsedda syftet medger detta. WP29-
gruppen anser dock att en sidan mojlighet inte undanrdjer forpliktelsen visavi specificerat sam-
tycke.

Samtycket kan vara informerat endast om det foregés av tillrdcklig information. Riktlinjerna
innehaller en forteckning dver uppgifter som WP29-gruppen anser att alltid ska ges for att mi-
nimikraven i friga om inhdmtande av informerat samtycke ska vara uppfyllda. Enligt riktlin-
jerna genererar dataskyddsforordningen inte ndgon viss informationsform, vilket innebér att det
finns olika giltiga sétt att informera, exempelvis som skriftliga eller muntliga uttalanden eller
som ljud- eller bildmeddelanden. Informationen ska vara tydlig och tillgénglig och kunna f6r-
stds av vanliga manniskor, inte enbart av jurister. Den personuppgiftsansvarige ska tydligt och
klart beskriva for vilket syfte samtycke begirs. Aven samtycke kan limnas elektroniskt, och da
ska begéran vara tydlig och koncis. Den personuppgiftsansvarige ska bedéma dem som lamnar
samtycke, och nér samtycke begérs av exempelvis minderariga ska den personuppgiftsansvarige
forsikra sig om att de kan forstd informationen. Om samtycke begéirs med ett pa forhand for-
mulerat samtyckesformulér, ska begéran om samtycke tydligt kunna sirskiljas fran andra fragor.

WP29-gruppen behandlar separat konsekvenserna av att ett samtycke aterkallas, dven i en ve-
tenskaplig forskningskontext. Om ett samtycke aterkallas &r all uppgiftsbehandling som grundat
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sig pé samtycket och som utforts fore dterkallandet i enlighet med dataskyddsférordningen
alltjamt lagliga, men den personuppgiftsansvarige ska avsluta behandlingsatgérderna. Om be-
handlingen inte har ndgon annan laglig grund, ska informationen raderas. I riktlinjerna anses
vidare att en behandling som utforts for ett enda syfte i regel inte kan ha flera lagliga grunder.
Men om behandlingen tjanar flera olika syften kan det finnas flera olika lagliga grunder. Grun-
den kan inte bytas ut mitt under behandlingen. Med andra ord kan den personuppgiftsansvarige
inte exempelvis motivera behandlingen for samma syfte med att det &r av beréttigat intresse, om
samtycket inte langre ar giltigt. Den personuppgiftsansvarige méste faststilla behandlingens
lagliga grund innan behandlingen inleds. I riktlinjerna papekas att ett dterkallande av samtycket
kan undergriva ("undermine”) en viss typ av vetenskaplig forskning, men WP29-gruppen anser
att dataskyddsforordningen pa ett tydligt sétt slér fast att samtycket far dterkallas och att den
personuppgiftsansvarige ska agera i enlighet med det — pa denna punkt finns det inget undantag
avseende vetenskaplig forskning.

Bestimmelser om den registrerades rittigheter finns i kapitel III i dataskyddsférordningen. Ka-
pitlet innehdller bestimmelser om information som ska tillhandahallas om personuppgifterna
samlas in fran den registrerade (artikel 13), information som ska tillhandahéllas om personupp-
gifterna inte har erhallits fran den registrerade (artikel 14), den registrerades rtt till tillgang
(artikel 15), ratt till réttelse (artikel 16), rétt till radering (artikel 17, “rétten att bli bortglomd”),
ratt till begransning av behandling (artikel 18), den personuppgiftsansvariges skyldighet att un-
derritta varje mottagare om réttelse av personuppgifter eller begransning av behandling av per-
sonuppgifter (artikel 19), ratt till dataportabilitet (artikel 20), ritt att gora invdndningar mot be-
handling av personuppgifter (artikel 21) och ritt att inte bli foremal for ett beslut som enbart
grundas pa automatiserad behandling och har betydande foljder for den registrerade (artikel 22).

Den rittsliga grunden for behandlingen av personuppgifter inverkar delvis pa vilka rattigheter
den registrerade har. Det finns flera undantag fran de réttigheter som ndmns ovan, och undan-
tagen bestdms delvis enligt den réttsliga grunden for behandlingen. Artikel 17, rétten att bli
bortglomd, kan lyftas fram med avseende p& medicinsk forskning. Enligt artikeln ska den regi-
strerade ha ritt att av den personuppgiftsansvarige fa sina personuppgifter raderade, om nagot
av det som ndmns i forordningen giller. Ett sddant kriterium &r att den registrerade aterkallar
sitt samtycke, och ett annat &r att personuppgifterna har behandlats pé olagligt sétt. I artikel 17.3
anges dock undantag frdn denna ritt. Ett sddant undantag kan vara att behandlingen dr nddvéan-
dig for att uppfylla en rittslig forpliktelse eller for att utféra en uppgift av allmént intresse, eller
i enlighet med artikel 9.2 i. Rétt att kréva radering géller inte i friga om uppgifter som samlats
in for vetenskapliga forskningsdndamal, i den utstrackning som rétten sannolikt omdjliggor eller
avsevart forsvarar uppnaendet av syftet med den behandlingen. I artikel 23 foreskrivs det ocksa
om mojligheten att infora bestimmelser om begrénsningar av de réttigheter som ndmns ovan,
om begrénsningarna dr nodvéndiga och proportionella.

Artikel 89 mojliggor bestimmelser i nationell ritt om vissa undantag i frdga om den registrera-
des réttigheter, om personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsdndamal. Enligt
punkt 1 i artikeln ska behandling for vetenskapliga forskningsdndamal omfattas av lampliga
skyddsatgirder i enlighet med dataskyddsforordningen for den registrerades réttigheter och fri-
heter. Skyddsatgiarderna ska sékerstilla att tekniska och organisatoriska atgérder har inforts for
att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. En sddan atgird far inbegripa
pseudonymisering, under forutséttning att dessa &ndamal kan uppfyllas pé det séttet. Nar dessa
andamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte langre
medger identifiering av de registrerade ska dessa dndamal uppfyllas pa det sattet. I punkt 2 i
artikeln sdgs att om personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsdndamal far det i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ratt foreskrivas undantag frén de réttigheter som
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avses 1 artiklarna 15, 16, 18 och 21 med forbehall for de villkor och skyddsétgiarder som avses
i punkt 1 i artikeln i den utstrdckning som sédana réttigheter sannolikt kommer att gora det
omdjligt eller mycket svérare att uppfylla de sirskilda dndamalen, och sddana undantag krévs
for att uppné dessa andamal.

Utgaende fran artikel 89 i dataskyddsforordningen foreskrivs det i 31 § i dataskyddslagen att
nér personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningséndamal far undantag vid behov go-
ras fran den registrerades réttigheter enligt artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskyddsforord-
ningen, under forutsittning att 1) behandlingen av uppgifterna grundar sig pé en dndamalsenlig
forskningsplan, 2) det finns en ansvarig person eller en grupp som ansvarar for forskningen, och
3) personuppgifterna anvinds och ldmnas ut endast for historisk eller vetenskaplig forskning
eller ett annat forenligt &ndamal och verksamheten ocksé i ovrigt bedrivs sé att uppgifter om
bestimda personer inte rdjs for utomstadende. Nar personuppgifter som avses i artikel 9.1 be-
handlas krévs det dessutom att det utfoérs en konsekvensbeddmning avseende dataskydd enligt
artikel 35 i dataskyddsforordningen eller att en i artikel 40 i dataskyddsforordningen avsedd
uppforandekod f6ljs och att koden pa behorigt sitt beaktar ovan avsedda mdjlighet att gora un-
dantag fran den registrerades réttigheter. Konsekvensbedomningen ska skriftligen delges data-
ombudsmannen innan behandlingen inleds.

Europeiska datatillsynsmannen (European Data Protection Supervisor, EDPS) har meddelat an-
visningar (Assessing the necessity of measures that limit the fundamental right to the protection
of personal data: A Toolkit, 11.4.2017) om forhallandet mellan de forutsittningar for att be-
grinsa de grundldggande rittigheterna som anges i artikel 52 1 Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rattigheterna a ena sidan och det skydd for personuppgifter som garanteras i
artikel 8 i stadgan & andra sidan. I anvisningarna behandlas bland annat det villkor om nédvéan-
dighet och behov (“necessity””) som ofta upprepas i forordningen som ett villkor fér behand-
lingen. Hér krivs faktabaserad bedomning av den planerade &tgirdens effektivitet och beddm-
ning av om atgirden innebar mindre ingripande &n andra alternativ som leder till samma slutre-
sultat. Med hénvisning till praxis frdn Europeiska unionens domstol konstaterar EDPS att den
tillimpliga standarden &r ”(absolut) nddvandig” (’strictly necessary”) nér det bedoms om be-
gransningarna dr godtagbara. Forst efter det att atgdrden har klarat det testet &r det dags att viga
graden av proportionalitet. Anvisningens egentliga anviandare dr EU:s egna institutioner, men
det ar naturligtvis viktigt att &ven nationella lagstiftare beaktar de utgdngspunkter som nimns
ovan.

For att tillforlitligheten hos medicinska forskningsdata ska kunna sdkerstillas bor personupp-
gifter kunna behandlas som en del av forskningsmaterialet nér forsokspersonen har atertagit sitt
samtycke. Fragan har diskuterats nationellt, och riksdagens justiticombudsman konstaterade i
sitt avgorande av den 19 december 2013 att informerad sjdlvbestimmanderitt for forsdksperso-
nen maéste erkénnas. Enligt avgorandet méste kinsliga personuppgifter i regel behandlas i sam-
band med klinisk prévning, men detta ar inte i sig ndgonting som berittigar behandlingen. Be-
handlingsgrunden ska vara forenlig med personuppgiftslagen, vilket innebér att den ska utgoras
av ett samtycke eller ndgon annan grund som anges i lagen. Efter avgorandet ldmnade rege-
ringen en proposition (RP 184/2014 rd) dér det foreslogs att en ny 6 a § skulle fogas till forsk-
ningslagen. Paragrafen giller behandling av personuppgifter efter dtertagande av samtycke och
trddde i kraft den 1 mars 2015. Enligt 6 a § géller att efter att den som undersoks atertagit sitt
samtycke far personuppgifter om honom eller henne behandlas i den forskning som han eller
hon gav sitt samtycke till, om det &r nédvandigt for att utreda eller utvirdera anvéndningsénda-
malet, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften eller for att sidkerstilla kvaliteten, effekten
eller sdkerheten hos lakemedel samt produkter och utrustning for hilso- och sjukvard eller hos
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metoder, och den som undersoks visste, nér han eller hon gav sitt samtycke, att uppgifter som
samlats in innan samtycket atertogs kommer att behandlas som en del av forskningsmaterialet.

Bestimmelser om forvaring av patientuppgifter finns i lagen om patientens stdllning och réttig-
heter (785/1992, nedan patientlagen) och i social- och hilsovardsministeriets féorordning om
journalhandlingar (298/2009, nedan férordningen om journalhandlingar). 1 férordningen om
journalhandlingar anges olika forvaringstider for olika typer av uppgifter. For flera centrala
handlingar dr forvaringstiden 12 ar efter patientens dod eller, om dédstidpunkten &r okénd, 120
ar efter patientens fodelse.

Bestimmelser om Fimeas ritt att av tillsynsobjekt och andra myndigheter f& uppgifter som gil-
ler kliniska likemedelsprovningar finns i 7 § i Fimealagen samt i 89 och 89 b § i ldkemedelsla-
gen. Tillsynsrelaterad behandling inrymmer ocksa behandling av personuppgifter. Bestimmel-
ser om dataombudsmannens befogenheter finns i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Enligt 10 a § 1 forskningslagen ska alla kliniska ldkemedelsprovningar planeras, genomforas
och rapporteras i enlighet med principerna om god klinisk sed. I Fimeas foreskrift 8/2019 finns
bestimmelser om principerna for god klinisk sed med utgangspunkt i direktiv 2005/28/EG. En
princip 4r att all information rérande den kliniska studien ska registreras, behandlas och lagras
pa ett sitt som gor att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtidigt
som forsokspersonernas journaler forblir konfidentiella. Enligt féreskriften ska provningsdoku-
menten i original forvaras i minst 15 &r rdknat fran tidpunkten for provningens avslutande. Pa
forvaringen av journalhandlingar tillimpas géllande bestimmelser och foreskrifter.

2.1.8 Forsédkring eller annan sékerhet

Med stdd av patientskadelagen (585/1986) och patientforsékringslagen (948/2019), som ersitter
patientskadelagen fr&n och med den 1 januari 2021, betalas ur en patientforsdkring ersittningar
for en personskada som orsakats en patient i samband med hélso- och sjukvard i Finland. Som
patient anses dven en person som undersoks i samband med medicinsk forskning. Enligt lagen
ar utovare av hilso- och sjukvardsverksamhet skyldiga att ta patientforsékring. Forsakringsskyl-
diga dr sdledes alla som bedriver verksambhet i olika offentliga eller privata sammanslutnings-
former, exempelvis staten och sjukvérdsdistrikten samt olika affarsverk och aktiebolag. Forsék-
rlngsskyldlgheten géller den hélso- eller sjukvéardsverksamhet som dessa sammanslutningar be-
driver i sina verksamhetsenheter eller om de annars har anstillda yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden.

Patientforsdkringscentralen svarar for erséttningsverksamheten enligt patientskadelagen och
kan bevilja forsikringar sé lange patientskadelagen &r i kraft. Fran och med den 1 januari 2021
ska forsdkring tas i ett forsdkringsbolag som bedriver patientforsdkringsverksamhet och som
inte far vagra bevilja forsakring.

Enligt patientforsdkringslagen betalas inte ersittning ur en patientforsékring for en skada som
orsakas av en medicin 1 andra fall 4n nér det dr sannolikt att personskadan har uppkommit vid
distribution av medicin i strid med lag eller f6rordning eller foreskrifter som utfardats med stod
av dem. Ersdttning som en patientskada betalas ocksé for en skada i samband med ldkemedels-
behandling nér skadan har orsakats av ett fel nar lakemedlet har forskrivits eller getts. Ersdttning
som en patientskada betalas ddremot inte for skada som orsakats av en felaktig lakemedelssub-
stans eller av biverkningar av lakemedel som forskrivits, getts och utlimnats pa ratt sétt.
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Det foreskrivs inte heller ndgon annanstans sérskilt om erséttning for skador som orsakats av
likemedel. P& skadorna tillimpas skadestandslagen (412/1974) och produktansvarslagen
(694/1990). Privata aktorer, sdsom Finska Omsesidiga Likemedelsskadeforsékringsbolaget, har
erbjudit frivilliga forsakringar som géller lakemedelsskador, dven i1 samband med prévningar
av ladkemedel. Aven forskningsforetag kan ansluta sig till bolagets likemedelsskadeforsékring.
Ur lakemedelsskadeforsékringen betalas erséttning for personskador som sannolikt orsakats av
lakemedel. Ersdttning ur ldkemedelsskadeforsékringen villkoras inte av att skadan har orsakats
med uppsét eller genom vallande eller att l1akemedlet ar felaktigt. Skyddet for den skadelidande
ar sdledes mer omfattande &n enligt skadestandslagen och produktansvarslagen, och skador er-
sétts 1 analogi med principerna enligt patientskadelagen och patientforsidkringslagen Storleken
pa erséttningar ur savél patientforsdkringar som ldkemedelsforsdkringar bestims enligt bestim-
melser i skadestandslagen.

Enligt 10 b § i forskningslagen ska sponsorn for en klinisk lakemedelsprovning se till att det
finns en giltig forsékring eller ndgon annan ldmplig sdkerhet som técker sponsorns och forska-
rens ansvar. En lakemedelsskadeforsdkring utgor ofta en sddan sékerhet, men alla som genom-
for kliniska provningar har inte nigon likemedelsskadeforsdkring. Det 4r meningen att 10 b §
ska sékerstilla att sponsorn har en giltig forsdkring eller ndgon annan sidkerhet for att kunna
tacka eventuellt ansvar. I forskningslagen anges inte sérskilt vilken typ av skador forsakringen
eller ndgon annan sékerhet ska técka.

2.1.9 Avgifter och erséttningar for medicinsk forskning

Fimea, TUKIJA och de regionala etiska kommittéerna tar ut behandlingsavgifter. De avgifter
som Fimea tar ut for de kliniska lakemedelsprovningarna och de avgifter som TUKIJA tar ut
for utldtandena &r offentligrittsliga prestationer enligt 6 § i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Storleken pa avgiften for offentligrittsliga prestationer ska motsvara belop-
pet av statens totalkostnader for prestationen (sjdlvkostnadsvérde). Enligt paragrafen far det be-
stimmas att en avgift allmént tas ut till ett 14gre belopp 4n prestationens sjalvkostnadsvérde eller
att avgift inte alls ska tas ut, om det finns grundad anledning till detta av orsaker som hanfor sig
till exempelvis hélso- och sjukvérd, utbildningsverksamhet eller allméin kulturverksamhet eller
av orsaker som kan jimforas med dessa. Av sérskilda skél far det for vissa grupper bestimmas
att avgift ska tas ut till ett lagre belopp &n prestationens sjdlvkostnadsvérde eller att avgift inte
alls ska tas ut.

Enligt 1 § i social- och hélsovardsministeriets forordning om avgifter for utlatanden av de reg-
ionala etiska kommittéerna och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
(1287/2018) tar de etiska kommittéerna ut foljande avgifter for ett utlitande om en forsknings-
plan: klinisk lakemedelsprévning, biobanksforskning eller annan medicinsk undersékning &n
klinisk lakemedelsprovning 2 850 euro och éndring av forskningsplanen 900 euro. Ett utlatande
om forskning som genomfors utan utomstaende finansiering eller som finansieras av en verk-
samhetsenhet inom den offentliga hilso- och sjukvarden, en hogskola, ett forskningsinstitut el-
ler ndgon annan enhet eller organisation som verkar med offentlig eller allménnyttig finansie-
ring och som utgér fran forskaren &r avgiftsfritt. Om forskningsplanen forts till den etiska kom-
mittén for ny behandling i enlighet med 3 § 4 mom. i forskningslagen tas ingen avgift ut for det
nya utlatandet. Avgifterna for utlatanden stér for ungefar 80-90 procent av TUKIJA:s finansie-
ring.

Enligt bilagan till social- och hilsovardsministeriets férordning om Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (1499/2019) tas 3 000 euro ut for
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behandling av anmélningar i anslutning till kliniska lakemedelsprovningar och 3 300 euro for
behandling av tillstdnd i anslutning till kliniska ldkemedelsprovningar. For inspektioner som
hanfor sig till kliniska ldkemedelsprovningar tas ocksa ut 6 000 for en dag och 3 000 euro for
varje foljande dag. Enligt 2 § tas avgift inte ut for behandling av anmélningar och utférande av
inspektioner som hanfor sig till sddana pd manniskor utférda kliniska ldkemedelsprovningar
eller pé djur utforda kliniska veterindrmedicinska provningar som en enskild forskare, en fors-
kargrupp, en institution vid ett universitet, en klinik vid ett universitetssjukhus, universitetets
djursjukhus eller Institutet for hilsa och valfard utfor utan utomstaende finansiering eller med
finansiering fran ett allmdnnyttigt samfund.

Fimea tar arligen ut i genomsnitt 300 000 euro i avgifter for behandling av anmélningar och
tillstdnd i anslutning till kliniska likemedelsprovningar. Ar 2018 utgjorde forskning som ge-
nomfordes utan utomstéende finansiering 28 procent av alla provningsanmilningar. Aterstoden
utfordes i huvudsak pa bekostnad av ldkemedelsforetag och enligt uppdrag. For inspektioner
samlas arligen in avgifter till ett belopp av i genomsnitt 25 000 euro.

Lagen om grunderna for avgifter till staten géller, s& som lagens rubrik séger, avgifter som staten
tar ut. Det innebdr att lagen inte tillimpas pa de regionala etiska kommittéernas avgifter i sjuk-
vardsdistrikten. I social- och hilsovardsministeriets forordning om avgifter for utlatanden av de
regionala etiska kommittéerna och den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik f6-
reskrivs det dock enhetligt om utlatandeavgifterna for TUKIJA och de regionala etiska kommit-
téerna, eftersom de regionala kommittéerna behandlar i hog grad samma typer av forsknings-
planer som TUKIJA. Enligt uppgifter fran de regionala etiska kommittéerna forekommer det
stora variationer i fraga om hur stor del av kostnaderna for verksamheten som tdcks av utlatan-
deavgifterna, trots att detta delvis kan forklaras med olika redovisningssitt. Det finns inte en
enda kommitté dar utladtandeavgifterna ticker kostnaderna for hela verksamheten.

Till den som &r foremal for forskning, hans eller hennes vardnadshavare, en nédra anhdrig, nagon
annan narstdende person eller hans eller hennes lagliga foretrddare far enligt 21 § i forsknings-
lagen inte betalas nagot arvode for deltagande i forskningen. For de kostnader och fortjanstbort-
fall samt for annan oldgenhet som foranletts av forskningen kan till dem dock betalas en skilig
ersittning. De maximala ersittningsbeloppen anges i social- och hdlsovardsministeriets forord-
ning om ersdttningar till den som &r foremal for forskning (82/2011).

Enligt Fimeas foreskrift 8/2019 ska provningslikemedlen och apparaterna som anvénds for att
dosera dem ges kostnadsfritt till forsokspersonerna, om det inte finns nagon motivering for ett
annat forfarande.

2.1.10 Andringssdkande

Nir det giller beslut som Fimea med stod av 87 eller 87 a § fattat om inledande av klinisk
provning eller dndring av forskningsplaner fér enligt 102 § 2 mom. i lakemedelslagen omprov-
ning begiras hos Fimea pa det sétt som anges 1 forvaltningslagen (434/2003). Det beslut som
meddelas med anledning av begéran om omprovning far dverklagas genom besvir hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Lagen om rétte-
géng 1 forvaltningsérenden (808/2019) tradde i kraft den 1 januari 2020, och den ersatte och
upphévde forvaltningsprocesslagen. Enligt 13 § i lagen far besvir anforas pa den grunden att
beslutet strider mot lag. Enligt 107 § far ett beslut som en regional forvaltningsdomstol har fattat
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i ett forvaltningsprocessuellt drende Gverklagas genom besvar hos hogsta forvaltningsdomsto-
len, om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstdnd. Bestimmelser om grunderna for
beviljande av besvérstillstand finns i 111 §.

Enligt 87 ¢ § i ldkemedelslagen kan Fimea foreskriva att kliniska ldkemedelsprovningar som
inletts ska avbrytas temporért eller avslutas, om provningarna inte genomfors enligt forsknings-
planen eller om forutsittningarna enligt planen inte ldngre foreligger. Fimea kan ocksé vidta
denna atgird, om provningarna inte uppfyller villkoren enligt forskningslagen eller likeme-
delslagen eller de bestimmelser eller foreskrifter som utfardats med stod av lagarna. Om Fimea
har bestdmt att en klinisk provning ska avbrytas temporirt eller avslutas, far beslutet enligt 102
§ 1 mom. i lakemedelslagen 6verklagas genom besvir hos férvaltningsdomstolen.

Enligt 7 § i lagen om réttegéng i forvaltningsidrenden fir besvér over ett forvaltningsbeslut an-
foras av den som beslutet avser eller vars ritt, skyldighet eller fordel direkt paverkas av beslutet
samt av den som har besvirsritt enligt sérskilda bestimmelser i lag. En myndighet far &dven
anfora besvér over ett forvaltningsbeslut, om 6verklagandet dr behovligt med anledning av det
allménna intresse som myndigheten ska bevaka. Ett beslut som fattats med anledning av en
begidran om omprovning far dverklagas genom besvir endast av den som har begért omprov-
ning. Om ett forvaltningsbeslut har dndrats eller upphévts vid omprovningen, far besvir over
det beslut som fattats med anledning av begidran om omprovning anforas ocksd av den som
enligt paragrafen har besvérsritt i drendet. Bestimmelserna motsvarar till sitt centrala innehall
bestdammelserna i forvaltningsprocesslagen.

Enligt 102 § 5 mom. i lakemedelslagen ska sadana beslut av Fimea som avses i 87 och 87 ¢ § i
den lagen iakttas oberoende av dndringssdkande, om inte den myndighet dir dndring sokts be-
stimmer nagot annat.

Nir det géller de etiska kommittéernas utldtanden foreskrivs deti 3 § 4 mom. i forskningslagen
att om den etiska kommitténs utlatande &r negativt, kan sponsorn fora drendet till den etiska
kommittén for ny behandling. Innan ett nytt utlatande ges ska den regionala etiska kommittén
pa begiran av sponsorn inhdmta ett utlatande i drendet av TUKIJA. I lagen foreskrivs inte sér-
skilt om mdjligheten att begdra omprdvning eller soka dndring, om den etiska kommitténs utla-
tande om en betydelsefull dndring av forskningsplanen &r negativt. I lagen anges inte heller
sdrskilt att TUKIJA:s utladtande ar bindande for den regionala etiska kommittén.

Aren 2011-2019 har TUKIJA behandlat sammanlagt 26 forskningsplaner med anledning av att
en regional etisk kommitté gett ett negativt utlatande. Antalet utlatandedrenden som gallt kli-
niska ladkemedelsprévningar har uppgétt till sammanlagt 17. TUKIJA har elva ganger varit av
samma asikt som den etiska kommittén nér utldtandet har varit negativt. I tre fall har TUKIJA
gétt in for ett negativt utldtande pé delvis eller helt andra grunder &n den regionala etiska kom-
mittén.

2.1.11 Tillsyn

Enligt 87 b § i ldkemedelslagen har Fimea till uppgift att dvervaka kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Trots bestimmelserna om sekretess har Fimea ritt att vid behov inspektera omsténdig-
heter som dr nédvindiga for att sdkerstélla att den information som samlats in vid prévningarna
ar riktig, inbegripet provningsplatsen, provningshandlingarna och de undersdkta personernas
patientjournaler. Enligt 87 ¢ § 1 lakemedelslagen kan Fimea foreskriva att kliniska lakemedels-
provningar som inletts ska avbrytas temporért eller avslutas, om provningarna inte genomfors
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enligt forskningsplanen eller om forutséttningarna enligt planen inte langre foreligger eller om
provningarna inte uppfyller villkoren enligt forskningslagen eller l1akemedelslagen eller de be-
stimmelser eller foreskrifter som utfirdats med stod av lagarna. I paragraferna finns ocksa nar-
mare bestimmelser om forfaranden i anslutning till tillsynen.

Niér det géller kliniska likemedelsprovningar véljs inspektionsobjekten pa riskbasis. Vid in-
spektionerna sékerstélls det att god klinisk sed har iakttagits vid provningarna. Inspektionsob-
jekten utgors av exempelvis handlingar som rér provningarna, lokaler, anordningar, register,
kvalitetssidkringssystem och resurstilldelning. Vid inspektionerna sikerstills ocksa att prov-
ningarna foljer den forskningsplan som getts in till myndigheten. De brister som uppdagats vid
inspektionerna har oftast hanfort sig till dokumentering av kvalitetssystemet, avvikelser fran
forskningsplanen och administrering av provningarna.

2.1.12 Straff och 6vriga pafoljder

Bestimmelser om straffrittsliga pafoljder for brott mot lagen om medicinsk forskning finns i
27 § iden lagen. Till boter ska enligt paragrafen domas den som uppsatligen bedriver medicinsk
forskning utan ett sddant samtycke som avses i 6—8 § i den lagen eller i strid med 3 § utan
positivt utlatande av den etiska kommittén. Till boter ska ocksd domas den som uppsatligen
bedriver medicinsk forskning i strid med de foreskrivna forutsdttningarna i fraga om for forsk-
ningen ansvarig person (5 §), informerat samtycke (6 §), behandling av personuppgifter efter
atertagande av samtycke (6 a §) och deltagare som &tnjuter sirskilt skydd (personer som inte &r
beslutskompetenta, minderariga, gravida eller ammande kvinnor samt fangar eller rattspsykia-
triska patienter 7-10 §). Till boter ska dessutom domas den som uppsatligen bedriver medicinsk
forskning utan att vid forskningen iaktta det som i frdga om kliniska provningar foreskrivs om
forsakring eller annan sdkerhet (10 b §), inledande av en provning (10 c §) rapportering av
incidenter och allvarliga biverkningar (10 e och 10 f §) och férteckning dver incidenter och
biverkningar (10 g §). I 28 § i forskningslagen hénvisas det dessutom till strafflagen i friga om
vissa brott.

2.1.13 Bestimmelser om provningslikemedel

Enligt 15 a § i likemedelslagen géller att med tillstind av Fimea far ldkemedel tillverkas for
kliniska likemedelsprovningar. Utdver sddana tillstindshavare far likemedelsfabriker, apotek,
sjukhusapotek och likemedelscentraler tillverka ldkemedel i enlighet med de bestammelser som
géller for dem. Enligt 15 b § ska en enhet som tillverkar ldkemedel ha dtminstone en anstélld
som uppfyller behorighetsvillkoren och ska en sddan enhet iaktta god tillverkningssed for léke-
medel. I lakemedelslagen foreskrivs det ocksa om Fimeas skyldighet att utfora inspektioner pa
sédana tillverkande enheter.

2.1.14 Kliniska provningar av produkter

Bestimmelser om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard finns i lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd (629/2010) Aven regleringen av produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd bygger i huvudsak pa det nationella genomforandet av EU-regle-
ringen. Radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation (4IMD-direktivet), radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter (MD-direktivet) och Europaparlamentets och radets direktiv
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98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (/VD-direktivet), jamte dnd-
ringar, har genomforts genom lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd.

Bestimmelser om kliniska prévningar av produkter finns i 4 kap. i lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard. Utgéende fran genomforandet av regleringen enligt direkti-
ven innehaller kapitlet bestimmelser om anmélan om klinisk prévning av produkter och inle-
dande av en saddan provning, forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av
produkter samt relaterade administrativa forfaranden. I 19 § finns bestdmmelser som tillimpas
pa kliniska provningar av produkter. Vid kliniska provningar av produkter ska enligt 4 mom.
dessutom lagen om medicinsk forskning iakttas i tillimpliga delar. Tillimpliga bestimmelser i
forskningslagen dr exempelvis bestimmelserna om informerat samtycke, etisk beddmning samt
forsikring eller annan sikerhet. De regionala etiska kommittéerna stér for den etiska beddom-
ningen av kliniska provningar av produkter. Dessutom har Valvira meddelat foreskrifterna kli-
niska undersékningar med produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (3/2010) och under-
sOkningar for utvirdering av prestanda hos produkter for hilso- och sjukvard som éar avsedda
for in vitro diagnostik och anmélan om dessa (3/2011).

Enligt 19 § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ska alla kliniska prov-
ningar av produkter planeras, genomforas och rapporteras i enlighet med principerna om god
klinisk sed. Enligt Valviras foreskrift 3/2010 é&r tillverkaren eller en auktoriserad representant
skyldig att forvara dokument som géller produkter for klinisk undersékning och som mojliggor
en bedomning av produkternas kravenlighet. Dokumenten ska forvaras i minst fem ar fran det
att undersokningen har avslutats. Nar det giller produkter for implantation dr forvaringstiden
dock 15 ar. Nér det géller undersdkningar av prestanda hos IVD-produkter anges (3/2011) att
tillverkaren/den auktoriserade representanten ska forbinda sig att for den behoriga myndigheten
halla tillgdngliga de dokument som géller undersdkningen, med vilkas hjilp planeringen av pro-
dukten, tillverkningen samt produktens konstaterade och foérvintade prestanda kan forstas sa att
det dr mojligt att utvirdera om produkten uppfyller kraven i IVD-direktivet. Dessa dokument
ska forvaras minst fem ar efter att utvirderingen av prestanda har avslutats.

Den behoriga myndigheten i fraga om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, dvs.
medicintekniska produkter, &ndrades i borjan av 2020 nér uppgiften 6verfordes fran Valvira till
Fimea. Men Valviras foreskrifter giller fortsatt.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
2.2.1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna

I Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna finns bestimmelser om flera
grundldggande réttigheter som ska beaktas nar EU-rétten tolkas och EU-lagstiftningen genom-
fors. Unionens grundldggande rattigheter star i hdg grad i samklang med internationella ménni-
skoréttskonventioner liksom med Finlands grundlag. Enligt artikel 51 i stadgan om de grund-
laggande rittigheterna riktar bestimmelserna i stadgan sig till medlemsstaterna endast nir dessa
tillimpar unionsrétten. Unionens institutioner och medlemsstaterna ska respektera réittigheterna,
iaktta principerna och frémja tillimpningen av dem i enlighet med sina respektive befogenheter
och under iakttagande av granserna for unionens befogenheter enligt fordragen. Enligt artikel
52 ska varje begransning i utdvandet av de réttigheter och friheter som erkénns i stadgan vara
foreskriven i lag och forenlig med det vdsentliga innehallet i dessa réttigheter och friheter.
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I det foljande lyfts sddana rittigheter fram som &r sérskilt viktiga med tanke pa kliniska ldke-
medelsprovningar:

Mainniskans vérdighet dr okrénkbar. Den ska respekteras och skyddas. (Artikel 1)

Var och en har ritt till fysisk och mental integritet. Inom medicin och biologi ska i synnerhet
bland annat foljande respekteras:

- Den berdrda personens fria och informerade samtycke, pé de villkor som foreskrivs i lag.

- Forbud mot att lata ménniskokroppen och dess delar i sig utgora en kélla till ekonomisk vin-
ning. (Artikel 2)

Var och en har ritt till frihet och personlig sékerhet. (Artikel 6)

Var och en har ritt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin bostad och sina kommuni-
kationer. (Artikel 7)

Var och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Dessa uppgif-
ter ska behandlas lagenligt for bestimda dndamal och pa grundval av den berérda personens
samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har rétt att fa tillgang till
insamlade uppgifter som roér honom eller henne och att fa rittelse av dem. (Artikel 8)
Konsten och den vetenskapliga forskningen ska vara fria. Den akademiska friheten ska re-
spekteras. (Artikel 13)

Barn har ritt till det skydd och den omvardnad som behovs for deras vélfird. De ska fritt
kunna uttrycka sina &sikter. Dessa asikter ska beaktas i frdgor som ror barnen i forhallande till
deras alder och mognad. Vid alla atgérder som ror barn, oavsett om de vidtas av offentliga
myndigheter eller privata institutioner, ska barnets bdsta komma i frimsta rummet. (Artikel
24)

Unionen erkdnner och respekterar ritten for personer med funktionshinder att fa del av atgér-
der som syftar till att sékerstélla deras oberoende, sociala och yrkesméssiga integrering och
deltagande i samhillslivet. (Artikel 26)

En hog nivé av skydd for ménniskors hilsa ska sékerstéllas vid utformning och genomforande
av all unionspolitik och alla unionsétgirder. (Artikel 35)

Var och en vars unionsréttsligt garanterade fri- och réttigheter har krénkts har ritt till ett effek-
tivt riattsmedel infor en domstol, med beaktande av de villkor som foreskrivs 1 denna artikel.
(Artikel 47)

Varje begriansning av de rittigheter och friheter som erkénns i stadgan om de grundliggande
rattigheterna ska vara foreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehallet i dessa réttig-
heter och friheter. Begrinsningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen, endast goras
om de dr nodvéndiga och faktiskt svarar mot mal av allmént samhéllsintresse som erkénns av
unionen eller behovet av skydd for andra ménniskors réttigheter och friheter.

I den man som denna stadga omfattar réttigheter som motsvarar sidana som garanteras av euro-
peiska konventionen om skydd for de méanskliga réttigheterna och de grundlédggande friheterna
ska de ha samma innebord och réckvidd som i konventionen. Denna bestimmelse hindrar inte
unionsrétten fran att tillforsékra ett mer langtgdende skydd. (Artikel 52)

2.2.2 EU-forordningen om klinisk provning
Allmdint
EU-forordningen om klinisk prévning antogs den 16 april 2014 och triddde i kraft den 16 juni

2014. Enligt forordningen ska den tillimpas fran och med sex ménader efter att kommissionen
i Europeiska unionens officiella tidning offentliggjort ett meddelande om att EU-portalen och
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EU-databasen, som tillimpas i bedomningsprocessen, har blivit fullt funktionsdugliga och om
att systemen uppfyller de funktionella kraven. An sé linge har kommissionen inte gett ut nagot
meddelande. Den tidigare antagna tidpunkten for inledd tillimpning har flyttats fram flera
ginger. Styrelsen for Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA tillstyrkte i december 2019 en
plan som gick ut pa att systemrevisionen av portalen och databasen skulle inledas i december
2020. Réknat utifran det kan forordningen borja tillimpas tidigast i slutet av 2021. Nérmare
information med tidsplan lamnas senare.

I sitt forslag till ny forordning (COM(2012) 369 final) motiverade kommissionen forordningen
med att det att medlemsstaternas samarbete grundas pd “lika men dnda olika” nationella be-
stimmelser genom vilka direktivet inforlivats har visat sig vara problematiskt. Kommissionen
hénvisade till att ans6kningarna om kliniska provningar har minskat i EU, att kostnaderna for
kliniska provningar har stigit och att provningarnas start éverlag har fordrojts. Samtidigt ansag
kommissionen att det minskade antalet kliniska provningar inte uteslutande beror pa direktiv
2001/20/EG, men att det har haft direkta aterverkningar pa kostnaderna och mojligheterna att
genomfora provningar och att detta har lett till farre kliniska prévningar i EU. Kommissionen
ansag att man bara med en forordning kan garantera att medlemsstaterna bedomer ansdokningar
om tillstand for kliniska provningar utifran exakt likadana texter och inte utifran nationella ge-
nomforandebestimmelser som avviker frén varandra.

I skél 4 1 ingressen till forslaget till forordningen framhaller Europaparlamentet och radet att
den vetenskapliga utvecklingen tyder pa att kliniska provningar i framtiden kommer att malin-
riktas pa specifika patientpopulationer. For att dessa kliniska provningar ska omfatta tillrickligt
ménga patienter kan det bli nddvéndigt att involvera flera, eller alla, medlemsstater. De nya
forfarandena for beviljande av tillstind for kliniska provningar bér uppmuntra till att s& manga
medlemsstater som majligt ingar. I skil 4 sdgs vidare att kliniska prévningar som genomfors i
enbart en medlemsstat &r lika viktiga for den europeiska kliniska forskningen och att ansdkan
om sadana kliniska provningar dérfor ocksa ska ldmnas in via gemensamma forfaranden.

I det f6ljande refereras det viktigaste innehéllet i forordningen. Dessutom framhévs sdrskilt de
aspekter som kréver eller tillater nationell reglering.

Klinisk provning

Forordningen ska tillimpas pa alla kliniska prévningar som genomfors i EU. Med klinisk studie
avses 1 forordningen varje undersokning avseende ménniskor vilken genomférs med avsikten
att a) uppticka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effek-
terna av ett eller flera likemedel, b) identifiera eventuella biverkningar av ett eller flera likeme-
del, eller c) studera absorption, distribution, metabolism och utsondring av ett eller flera ldke-
medel, med syftet att sdkerstélla att dessa ldkemedel ar sékra och/eller effektiva. Med klinisk
provning avses en klinisk studie dir a) den behandlingsstrategi som ska tillimpas péa forsoks-
personen faststills 1 forvdg och avviker fran normal klinisk praxis i den berdrda medlemsstaten,
b) beslutet att forskriva provningsldkemedlet fattas samtidigt som beslutet att inkludera forsoks-
personen i den kliniska studien, eller c) forfaranden for diagnostik eller 6vervakning utover
normal klinisk praxis tilldimpas pé férsdkspersonerna.

Forordningen infor det nya begreppet laginterventionsprévning, som avser a) provningslike-

medlen, exklusive placebopreparat, 4r godkinda, b) det framgar av provningsprotokollet att 1)
provningsldkemedlen anvénds i enlighet med villkoren i godkénnandet for forséljning, eller ii)
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anvéndningen av provningsldkemedlen &r evidensbaserad och stods av publicerade vetenskap-
liga beldgg for sdkerhet och effektivitet hos dessa provningslikemedel i ndgon av de berérda
medlemsstaterna, c) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller 6vervakning inte bidrar
mer dn minimalt till risken eller bordan i friga om forsdkspersonernas sdkerhet jamfort med
normal klinisk praxis i ndgon av de berérda medlemsstaterna. Om en provning klassas som
laginterventionsprovning, tillimpas det enklare bestimmelser om 6vervakning, databaser, inne-
héllskrav och mojligheter att spara provningsldkemedel. Férordningen tillimpas inte pé icke-
interventionsstudier, som i forordningen avser andra kliniska studier adn kliniska prévningar. I
forslaget fran kommissionen (COM(2012) 369 final) avsdgs med detta enkéter bland lékare utan
ytterligare intervention eller datautvinning.

Forfarande for beviljande av tillstdind for och etisk bedomning av klinisk provning

Forordningen dr uppbyggd kring ett nytt forfarande for att bevilja tillstind for kliniska prov-
ningar. I fokus stir en EU-databas och en EU-portal, som Europeiska ldkemedelsmyndigheten
har skapat i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen. EU-databasen mojliggdr sam-
arbete mellan de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna samtidigt som den underléttar for
sponsorerna och de berérda medlemsstaterna att halla kontakten med varandra. Tack vare EU-
databasen kan ocksé unionsmedborgare ta del av kliniska uppgifter om likemedlen. I databasen
identifieras varje klinisk prévning med ett unikt EU-prévningsnummer. EU-portalen fungerar
som en gemensam ingdng pd unionsniva for inldimning av data och information om kliniska
provningar. De data och den information som ldmnas in via EU-portalen ska lagras i EU-data-
basen.

Sponsorn ska ldmna in enhetliga ansdkningar enligt férordningen via EU-portalen och foresla
en av de berdrda medlemsstaterna som “rapporterande medlemsstat”. En annan medlemsstat
dér provningen ocksa ar tinkt att genomforas (“den berérda medlemsstaten”) kan uttrycka ons-
kemal om att fungera som rapporterande medlemsstat, och den foreslagna rapporterande med-
lemsstaten kan uttrycka dnskemal om att inte fungera som rapporterande medlemsstat. Férord-
ningen innehaller bestimmelser om val av rapporterande medlemsstat i olika situationer. Senast
tio dagar efter det att ansdkan ldmnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan
med beaktande av de synpunkter som inkommit frdn de 6vriga berdrda medlemsstaterna samt
via EU-portalen underréitta sponsorn om den kliniska provningen omfattas av forordningen och
om ansokan dr fullstindig. De berorda medlemsstaterna far underritta den rapporterande med-
lemsstaten om alla eventuella synpunkter som &r relevanta for valideringen av ansokan efter det
att ansokan lamnats in. Den rapporterande medlemsstaten kan be sponsorn l&dmna synpunkter
pa ansokan eller komplettera sin ansdkan. Om den rapporterande medlemsstaten inte har under-
rdttat sponsorn inom den avsedda perioden ska det anses att den kliniska prévning som ansokan
géller omfattas av forordningen och att ansdkan ér fullstindig. Om sponsorn inte har ldmnat
nagra synpunkter eller kompletterat ansdkan ska ansdkan anses ha forfallit i samtliga berérda
medlemsstater.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma ansékan med beaktande av de aspekter som
nédmns i artikel 6.1: huruvida den kliniska provningen ar en lginterventionsprovning, om det ar
vad sponsorn hdvdar, overensstimmelse med kraven avseende tillverkning och import av prov-
ningsldkemedel och tilldggslikemedel och dverensstimmelse med méarkningskraven och pro-
varhandbokens fullstdndighet och korrekthet. Dessutom ska medlemsstaten beddma &verens-
stimmelsen med kapitel V (Skydd av forsokspersoner och informerat samtycke) med avseende
pa foljande: den forvantade terapeutiska nyttan och folkhélsonyttan med beaktande av det som
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foreskrivs i forordningen och den risk och de oldgenheter for forsokspersonernas hilsa som
provningen kan innebéra. Artikeln innefattar ndrmare bedomningskriterier for dessa krav.

Bedomningen av de aspekter som ndmns ovan ingér i den sé kallade del I i den kliniska studiens
utredningsrapport. Den rapporterande medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport om de
aspekter som fortecknas ovan, det vill sdga del I 1 utredningsrapporten. For kliniska provningar
som inbegriper fler &n en medlemsstat ska bedomningen ske i tre etapper: a) en inledande be-
domning utford av den rapporterande medlemsstaten inom 26 dagar fran valideringsdatumet, b)
en samordnad granskning i vilken samtliga berérda medlemsstater medverkar, genomf6rd inom
12 dagar fran det att den inledande bedomningen slutforts, och c) en konsolidering genomford
av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar fran det att den samordnade granskningen
slutforts. Under den inledande beddmningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett
forslag till del I 1 utredningsrapporten och vidarebefordra det till samtliga 6vriga berdrda med-
lemsstater. Under den samordnade granskningen ska samtliga berérda medlemsstater gemen-
samt granska ansdkan pa grundval av forslaget till del I i utredningsrapporten samt utbyta even-
tuella synpunkter avseende ansdkan. Under konsolideringsfasen ska den rapporterande med-
lemsstaten ta vederbdrlig hiansyn till de berdrda medlemsstaternas synpunkter vid slutférandet
av del I i utredningsrapporten samt redogora for hur alla sddana synpunkter har beaktats. Be-
domningen tar séledes hogst 45 dagar i ansprak. For att f4 kompletterande information och for
att granska dem fér den rapporterande medlemsstaten forldnga perioden med hogst 31 dagar.
For att samrada med experter far den rapporterande medlemsstaten forldnga perioden med yt-
terligare 50 dagar for kliniska prévningar som inbegriper provningslikemedel for avancerad
terapi eller lakemedel enligt definitionen i punkt 1, lidkemedel som utvecklats med biotekniska
processer, 1 bilagan till férordning (EG) nr 726/2004.

Rapporten maste innehalla ndgon av foljande slutsatser: a) den kliniska provningen kan godtas
utifrén de krav som stills i férordningen, b) den kliniska prévningen kan godtas utifran de krav
som stélls i forordningen, men det kommer att stéllas sarskilda villkor som réknas upp i detalj i
slutsatsen, eller ¢) den kliniska provningen kan inte godtas utifran de krav som stélls i foérord-
ningen.

Del Il i utredningsrapporten bestar av en beddmning som varje berérd medlemsstat ska gora for
sitt eget territorium. Bestdmmelser om del II i utredningsrapporten finns i artikel 7. Bedom-
ningen ska omfatta foljande aspekter: overensstimmelsen med kraven i frdga om informerat
samtycke, Overensstimmelsen med kraven i frdga om beloning eller ersittning till forsdksper-
soner samt till provare, Gverensstimmelsen med kraven i fraga om formerna for rekrytering av
forsokspersoner, overensstimmelsen med direktiv 95/46/EG (dataskyddsdirektivet; EU:s all-
ménna dataskyddsforordning (EU) 2016/679 tillampas i stillet for detta direktiv), Gverensstam-
melsen med bestimmelserna om lampligheten hos de personer som deltar i genomforandet av
den kliniska provningen, dverensstimmelsen med bestimmelserna om ldmpligheten hos an-
laggningar for kliniska provningar och 6verensstimmelsen med tillimpliga regler for insamling,
lagring och framtida anvéndning av biologiska prover fran forsokspersonen.

Varje berord medlemsstat ska slutfora sin bedomning inom 45 dagar fran valideringsdatumet
och via EU-portalen l&dmna del II i utredningsrapporten, inklusive slutsatsen, till sponsorn. Varje
berdérd medlemsstat far av motiverade skél begira in kompletterande information fran sponsorn
under denna period, och far av denna orsak forlénga tidsfristen med hogst 31 dagar. Om spon-
sorn inte ldmnar kompletterande information inom den period som faststélls av den berdrda
medlemsstaten, ska ansékan anses ha forfallit i den berdrda medlemsstaten.
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Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ar att den
kliniska provningen inte kan godtas, ska denna slutsats betraktas som den berérda medlemssta-
tens slutsats. Och om den rapporterande medlemsstatens slutsats rérande del I i utredningsrap-
porten é&r att den kliniska provningen kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska
denna slutsats likasa betraktas som den berdrda medlemsstatens slutsats. En berdrd medlemsstat
fér inviinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrappor-
ten, pé foljande grunder: om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till
att en forsoksperson far sémre behandling &n om man f6ljt normal klinisk praxis i den berérda
medlemsstaten, vid 6vertrddelse av den nationella réitt som avser specifika krav for sérskilda
grupper av likemedel samt 6vervdganden avseende fors6kspersonernas sikerhet och datas till-
forlitlighet och robusthet. Om en berérd medlemsstat motsétter sig slutsatsen, ska den via EU-
portalen meddela sina invdndningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommiss-
ionen, alla berérda medlemsstater och sponsorn.

I artikel 8 foreskrivs det om en medlemsstats rétt att besluta bevilja tillstand for kliniska prov-
ningar, bevilja tillstind pé vissa villkor eller avsla en ansdkan om tillstind. Varje berérd med-
lemsstat ska underrédtta sponsorn via EU-portalen med ett enda beslut. Ett tillstind for klinisk
provning som beviljas pa vissa villkor ska begrinsas till villkor som péa grund av sin karaktér
inte kan uppfyllas vid tidpunkten for tillstdndsbeslutet. Underrittelsen ska ske inom fem dagar
fran rapporteringsdatumet for del I eller den sista dagen av den beddmning som avser del II,
beroende pa vilken tidpunkt som infaller senast.

Om den kliniska provningen, vad géller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten,
ar godtagbar eller kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berérda med-
lemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats om del II i utredningsrapporten. En berérd med-
lemsstat ska avsla ansdkan om tillstand for klinisk provning om den invinder mot den rappor-
terande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pa niagon av de grunder
som avses ovan eller om den av vederbdrligen motiverade skil anser att de aspekter som be-
handlas i del II i utredningsrapporten inte &r uppfyllda eller om en etikkommitté har gett ett
negativt yttrande som i enlighet med nationell ritt 1 den berorda medlemsstaten géller for hela
medlemsstaten.

Om sponsorn begédr det ska ansdkan om tillstand for klinisk provning samt bedémningen och
slutsatsen begrinsas till de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten. Efter under-
rittelsen om slutsatsen om de aspekter som omfattas av del I far sponsorn inom tva &r ansdka
om ett tillstdnd som begrénsas till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten.

Om sponsorn vill utvidga en klinisk provning som beviljats tillstdnd till en annan medlemsstat,
ska sponsorn l&mna in en ansokan till denna medlemsstat via EU-portalen. Den rapporterande
medlemsstaten for den ursprungliga ansdkan ska vara den som é&r rapporterande medlemsstat
ocksa i det hér fallet. For bedomningen géller de forfaranden som det redogors for ovan och
arbetsfordelningen vid bedomningar, slutsatser och beslut. Bestimmelser om senare tilldgg av
en berdrd medlemsstat finns i artikel 14.

Kapitel III (artiklarna 15-24) innehaller bestimmelser om tillstaindsforfarandet for en vésentlig
andring rorande en klinisk provning. En vésentlig dndring kan gélla aspekter som omfattas av
del I eller del II i utredningsrapporten eller av badadera. Vid beddmningarna tilldimpas de for-
faranden som beskrivits ovan och arbetsfordelningen vid bedémningar, slutsatser och beslut.

Forordningen innehaller bara sparsamt med bestdmmelser om etiska granskningar, och utgangs-
punkten &r att medlemsstaterna sjélva har rétt att avgora frdgor som ror etiska granskningar pé
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det sitt som de anser vara lampligt i nationellt hdnseende. Enligt artikel 4 ska kliniska prov-
ningar genomga vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska granskningen ska utforas av en
etikkommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlemsstaten. Enligt definitionsarti-
keln avses med etikkommitté ett oberoende organ, som har inréttats i enlighet med nationell rétt
och som har befogenhet att ge yttranden i samband med tillimpningen av férordningen, med
beaktande av synpunkter frén lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

Forordningen Overlater 4t medlemsstaterna att bestimma hur etikkommittén deltar i bedom-
ningen av en ansokan. Enligt artikel 4 far etikkommitténs granskning omfatta aspekter som be-
handlas i del I i den utredningsrapport for tillstdnd for en klinisk prévning som avses i artikel 6
och i del Il i den utredningsrapport som avses i artikel 7, enligt vad som ldmpar sig for respektive
berérda medlemsstat. Medlemsstaterna &r dock bundna av bestimmelsen att de ska sikerstélla
att tidsramarna och forfarandena for etikkommitténs granskning ér férenliga med de tidsramar
och forfaranden som anges i férordningen for bedomningen av ansdkan om tillstdnd for klinisk
provning.

Enligt artikel 9 ska medlemsstaterna se till att de personer som validerar och bedémer ansdkan
inte berors av intressekonflikter och ar oberoende av sponsorn, provningsstéllet, de provare som
deltar och personer som finansierar den kliniska prévningen samt &r fria fran varje annan otill-
borlig paverkan. I syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna se till att de
personer som bedomer om ansdkan kan beviljas tillstdnd och bedémer den med avseende pa de
aspekter som behandlas i delarna I och II i utredningsrapporten inte har ndgra ekonomiska eller
personliga intressen som skulle kunna paverka deras opartiskhet. Dessa personer ska varje ar
avge en forklaring om sina ekonomiska intressen. Artikelns bestimmelser géiller saval etiska
granskningar som myndigheternas bedomare. I artikel 9.2 sidgs det att medlemsstaterna ska se
till att beddmningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer vilka tillsammans har nod-
vindig kompetens och erfarenhet. Minst en lekman ska delta i beddmningen.

Sprakkrav avseende ansokan

Artikel 25 innehéller bestimmelser om uppgifter som lémnas in i ansokan. I bilaga I och bilaga
II finns ndrmare bestimmelser om ansdkningshandlingar for den forsta ans6kan och for vésent-
lig Andring. I artikel 26 6verlats det at den berorda medlemsstaten att faststélla spraket i ansokan.
Spréaket i ansokan, eller delar av den, ska enligt artikeln faststdllas av den berdrda medlemssta-
ten. Medlemsstaterna ska overvéga att for den dokumentation som inte riktar sig till forsdksper-
sonen, godta ett sprak som forstds allmént pa det medicinska omradet.

Ldampligheten hos de personer som deltar i genomforandet av den kliniska prévningen

Varje klinisk provning ska ha en sponsor eller flera sponsorer. Med sponsor avses enligt defi-
nitionsartikeln en person, ett foretag, en institution eller en organisation som ansvarar for att
inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk provning. I enlighet med artikel 72 kan
sponsorerna sinsemellan komma 6verens om sina ansvarsforhallanden. Enligt artikel 71 fér en
sponsor ocksa Overldta uppgifter till ndgon annan, men Sverlatelsen ska inte paverka sponsorns
ansvar, sarskilt nér det géller forsokspersonernas sékerhet och att se till att de data som genereras
vid den kliniska prévningen ér tillforlitliga och robusta. Om sponsorn inte dr etablerad i unionen,
giller enligt artikel 74 att denna sponsor ska ha en réttslig foretrddare, som ska vara ansvarig
for att se till att sponsorns skyldigheter fullgors. I vissa fall kan medlemsstaterna dock tillata att
sponsorn har en kontaktperson i stéllet for en sddan réttslig foretradare.
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I artikel 49 finns bestimmelser om ldmpligheten hos de personer som deltar i genomforandet
av den kliniska prévningen. Enligt artikeln ska provaren vara ldkare enligt definitionen i nat-
ionell ritt eller utdva ett yrke som 1 den berdrda medlemsstaten ger behorighet att fungera som
provare pd grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av patientvard som kréavs. Ov-
riga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning och den
erfarenhet som kravs for att utfora sina respektive uppgifter.

I artikel 29 ingér krav pé den information som ges till forsdkspersonen eller till hans eller hennes
lagligen utsedda stéllforetradare. Ett av kraven &r att informationen ska tillhandahéllas under en
foregéende intervju med en sddan medlem av provningsgruppen som &r behorig i enlighet med
nationell rétt i den berdrda medlemsstaten.

T artikel 73 ingér bestimmelser om ansvarig provare. En ansvarig provare ska se till att en klinisk
provning pé ett provningsstille uppfyller kraven i forordningen.

Informerat samtycke och utsatta forsokspersoner

Enligt de allmédnna bestdimmelserna i artikel 28 far en klinisk provning genomforas endast om
alla villkor som ndmns i punkt 1 i artikeln dr uppfyllda. I villkoren ingér bland annat att for-
sOkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare har gett ett informerat
samtycke i enlighet med artikel 29. Enligt den artikeln ska forsdkspersonen eller hans eller hen-
nes lagligen utsedda stéllforetradare ge ett informerat samtycke, som ska vara skriftligt och ska
dateras och undertecknas nér forsdkspersonen har blivit vederborligen informerad. Om forsoks-
personen dr oférmdgen att skriva far samtycke ges och registreras pa nagot annat lampligt sétt
i ndrvaro av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumen-
tet om informerat samtycke. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllfore-
tradare ska fa en kopia av det dokument genom vilket det informerade samtycket har getts.
Forsokspersonen ska ges tillrickligt med tid att 6vervéga sitt beslut att delta i den kliniska prov-
ningen.

I artikel 29.2 anges den information som ska ges till forsokspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stéllforetradare i syfte att inhdmta informerat samtycke. Informationen ska gora
det mojligt for forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare att forsta
den kliniska prévningens karaktir, mal, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter samt for-
sOkspersonens rattigheter och garantier, omstiandigheterna kring genomforandet av den kliniska
provningen, mojliga behandlingsalternativ, inbegripet uppfoljning om forsékspersonens delta-
gande i den kliniska prévningen avbryts. Informationen ska vara kortfattad och begriplig for en
lekman. Den ska tillhandahallas under en foregaende intervju och den ska inbegripa information
om tillampliga erséttningssystem for skador samt EU-provningsnumret och information om
provningsresultatens tillgédnglighet. Vidare ska informationen ges i skriftlig form och finnas till-
ganglig for forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare. Under in-
tervjun ska det kontrolleras att forsokspersonen har forstatt informationen.

Utover de allménna grundlaggande villkoren 1 artikel 28 innehéller férordningen sérskilda be-
stimmelser om vissa grupper. Enligt definitionsartikeln avses med forsdksperson som inte ar
beslutskompetent en forsoksperson som, av andra skil dn den alder dd man juridiskt sett har
behorighet att 1amna sitt informerade samtycke, dr oférmogen att 1amna sitt informerade sam-
tycke enligt nationell ritt i den berdrda medlemsstaten. Vid kliniska provningar pé forsdksper-
soner som inte dr beslutskompetenta ska deras lagligen utsedda stéllforetrddare ha gett sitt in-
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formerade samtycke, sdgs det i artikel 31. Informationen till férsokspersoner som inte &r be-
slutskompetenta ska ges pa ett sitt som &r anpassat till deras formaga att forsta den. Provaren ar
skyldig att respektera uttryckliga 6nskemal fran en forsoksperson som inte dr beslutskompetent
men som har formaga att inta en stdndpunkt om att végra att delta eller nér som helst avsluta sitt
deltagande i den kliniska provningen. Forsdkspersonen ska i mojligaste mén delta i forfarandet
for inhdmtande av informerat samtycke.

Det stélls ocksa krav pa den kliniska prévningen. Den ska vara avgorande for forsokspersoner
som inte dr beslutskompetenta, och data av motsvarande giltighet ska inte kunna erhallas i kli-
niska prévningar pa personer som har formaga att ge sitt informerade samtycke eller genom
andra forskningsmetoder. Vidare ska den kliniska provningen ha ett direkt samband med ett
medicinskt tillstdnd som forsdkspersonen lider av. Det ska dessutom finnas vetenskapliga skél
att anta att deltagande i den kliniska provningen medfor en direkt nytta som uppvéger riskerna
och bordorna for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent eller viss nytta for den popu-
lation som den berorda forsokspersonen representerar. Nationellt kan det dock pé de villkor som
anges 1 forordningen inforas forbud mot genomforande av kliniska provningar pé viss nytta for
den population som den berdrda forsokspersonen representerar, inte pé sjilva forsoksperso-
nerna. Pa grundval av artikel 29 kan det i nationell ratt ocksa krivas att forsokspersonen sjalv
och hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare undertecknar det informerade samtycket.

I artikel 32 finns bestimmelser om klinisk provning pa underériga, och de motsvarar i stort sett
bestdmmelserna om provning pa forsdkspersoner som inte dr beslutskompetenta. Den undera-
riga ska delta i processen for inhdmtande av informerat samtycke pa ett séitt som ar anpassat till
hans eller hennes alder och mentala mognad. Vidare méste den kliniska provningen ha ett direkt
samband med ett medicinskt tillstand som den berdrda underériga lider av eller vara av sddan
art att den endast kan utféras pa underériga. Informationen ska ges av provaren eller en medlem
i provningsgruppen som &r utbildad for eller har erfarenhet av att arbeta med barn.

Enligt definitionsartikeln avses med underarig en forsdksperson som enligt nationell rétt i den
berérda medlemsstaten dr yngre dr den alder d& man juridiskt sett har behdrighet att 1amna sitt
informerade samtycke. Det betyder att det vid genomforandet av forordningen maste anges nat-
ionellt vad som avses med underarig i samband med deltagande i klinisk provning. I artikel 32
foreskrivs det dartill sérskilt att den underarigas uttryckliga informerade samtycke ska inhdmtas
innan den forsokspersonen kan fortsétta delta i den kliniska prévningen, om den underériga
under loppet av en klinisk provning blir juridiskt behorig att lamna sitt samtycke enligt nationell
ratt 1 den berérda medlemsstaten. Pa grundval av artikel 29 kan det nationellt krdvas att den
underériga ger sitt parallella samtycke utover den lagligen utsedda stéllforetradarens samtycke.

Forordningen har bestimmelser om risker och bérdor som kan drabba gravida eller ammande
kvinnor. Enligt artikel 33 méste kliniska provningar medfora en direkt nytta for den berérda
gravida eller ammande kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter fodseln som uppva-
ger riskerna och bordorna. Om detta inte ar fallet far den kliniska provningen genomforas endast
om en klinisk provning med motsvarande effektivitet inte kan genomforas pa kvinnor som inte
ar gravida eller ammande, den kliniska provningen bidrar till framtagande av resultat som kan
vara till nytta for gravida eller ammande kvinnor eller kvinnor i samband med reproduktion
eller for andra embryon, foster eller barn, och den kliniska prévningen innebér en minimal risk
och en minimal borda for den berorda gravida eller ammande kvinnan, hennes embryo, foster
eller barn efter fodseln. Sarskild omsorg maste dgnas at att forhindra all negativ paverkan pa
barnets hilsa vid forskning som utférs pa ammande kvinnor.
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Forordningen tillater ocksa att medlemsstaterna upprétthéller ytterligare nationella atgérder for
personer som gor obligatorisk militértjénst, frihetsberdvade personer, personer som pé grund av
ett rattsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller personer som ar bosatta i vard- och
omsorgsboenden.

I artikel 30 finns bestimmelser om ett forenklat forfarande for inhdmtande av informerat sam-
tycke vid provningar som genomfors i kluster. Begreppet provning som genomfors i kluster
definieras inte i forordningen, men i skél 33 i ingressen till forordningen refereras det dock till
provningar déar provningens metod kridver att grupper av forsdkspersoner utses for att motta
olika provningsldkemedel, snarare 4n enskilda forsdkspersoner. Artikel 30 tillater att informerat
samtycke inhdmtas via det forenklade forfarande som anges i forordningen, om den kliniska
provningen bara kommer att genomforas i en medlemsstat och det forenklade forfarandet inte
strider mot nationell ratt i den berdorda medlemsstaten. Vidare kriavs det bland annat att prov-
ningsldkemedlen anvénds i enlighet med villkoren i godkénnandet for forséljning och att det
inte finns ndgra andra interventioner tillgingliga dn standardbehandlingen av de berdrda for-
sOkspersonerna.

Vid forenklat forfarande ska informerat samtycke anses ha inhdmtats om tva villkor uppfylls.
For det forsta maste forsokspersonen ges den information som krévs i enlighet med vad som
anges 1 provningsprotokollet, innan personen deltar i den kliniska prévningen, och det ska av
denna information tydligt framga i synnerhet att forsokspersonen kan végra att delta eller nér
som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen. For det andra krévs det att den po-
tentiella forsokspersonen, efter att ha blivit informerad, inte motsétter sig att delta i den kliniska
provningen. Provaren ska dokumentera alla de fall da forsokspersoner végrar att delta eller av-
slutar sitt deltagande samt se till att inga data for den kliniska provningen samlas in frén for-
sOkspersoner som végrar att delta eller som har avslutat sitt deltagande i den kliniska préov-
ningen.

Forordningen tillater ocksa kliniska prévningar i nddsituationer. Enligt artikel 35 far informat-
ion om den kliniska prévningen ges till forsokspersonen och samtycke inhdmtas, efter beslutet
att inkludera forsokspersonen i den kliniska provningen. Det far goras pa foljande villkor: be-
slutet fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i enlighet med prévningsprotokollet for
den kliniska provningen pé en forsoksperson, forsokspersonen dr oféormdgen att pa forhand ge
sitt informerade samtycke och att motta information pa férhand om den kliniska provningen pé
grund av att det &r en bradskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande eller annat
plotsligt allvarligt medicinskt tillstand, det finns vetenskapliga skél att anta att forsokspersonens
deltagande i den kliniska provningen kan medfora en direkt kliniskt relevant nytta for forsoks-
personen, det dr omdjligt att inom behandlingsfonstret pa forhand tillhandahalla all information
och inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, pro-
varen intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invént
mot att delta i den kliniska provningen, den kliniska provningen har ett direkt samband med
forsokspersonens medicinska tillstdnd och provningen ar av sadan karaktér att den enbart kan
genomforas i nddsituationer samt att den kliniska provningen innebdr en minimal risk och en
minimal borda for forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av hans eller hennes till-
stand.

Den lagligen utsedda stéllforetréddaren till en underérig forsoksperson eller en forsdksperson
som inte ar beslutskompetent ska informeras om den kliniska provningen i en nddsituation, och
samtycke ska inhdmtas av stillforetradaren. Nar det géller andra forsokspersoner ska samtycke
inhdmtas av antingen forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare,
beroende pé de situationer som anges i forordningen. Om det har informerats om den kliniska
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provningen och den lagligen utsedda stéllforetradaren har gett sitt samtycke, ska samtycke in-
hiamtas av forsokspersonen sa snart personen har formaga att ge sitt informerade samtycke. I
samtliga fall ska prévaren handla utan oskaligt drojsmal. Om forsdkspersonen eller hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetradare inte ger sitt samtycke, ska det informeras om rétten att
motsétta sig anviandningen av data fran den kliniska provningen.

Behandling av personuppgifter och andra uppgifter

Enligt artikel 98.1 i EU-férordningen om klinisk prévning ska medlemsstaterna tillimpa direk-
tiv 95/46/EG (personuppgiftsdirektivet) pd den behandling av personuppgifter som de utfor i
medlemsstaterna pa grundval av forordningen. Dataskyddsforordningen, som har antagits efter
publiceringen av EU-forordningen om klinisk prévning, ska dock tillimpas i stéllet for person-
uppgiftsdirektivet.

I artikel 28 i EU-férordningen om klinisk provning finns allmdnna bestdmmelser om kliniska
provningar, bland annat regler for behandling av personuppgifter. Utan att det paverkar tillamp-
ningen av dataskyddsférordningen far sponsorn enligt punkt 2 fraga forsokspersonen eller hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, nér forsdkspersonen eller den lagligen utsedda
stédllforetrddaren ger sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska provningen, om denne
samtycker till att forsokspersonens data anvinds uteslutande for vetenskapliga dndamal utanfor
provningsprotokollet for den kliniska provningen. Forsokspersonen eller hans eller hennes lag-
ligen utsedda stillforetrddare far niar som helst aterkalla sitt samtycke. Data som anvénds 1 ve-
tenskaplig forskning utanfor protokollet for den kliniska provningen ska bedrivas i enlighet med
gillande ratt avseende uppgiftsskydd.

Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hen-
nes lagligen utsedda stillforetradare, far enligt artikel 28.3 nér som helst utan negativa foljder
och utan att behdva motivera sitt beslut avsluta sitt deltagande i en klinisk prévning genom att
aterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av dataskyddsfoérord-
ningen ska aterkallandet inte paverka den verksamhet for vilken informerat samtycke redan
lamnats eller anvindningen av data som erhallits pa grundval av detta informerade samtycke.

Vikten av att de data som genereras vid kliniska prévningar &r tillforlitliga och robusta betonas
flera gnger i forordningen. Enligt artikel 3 far en klinisk provning genomforas endast om den
ar utformad for att generera tillforlitliga och robusta data. Enligt artikel 47 ska sponsorn och
provaren av en klinisk provning se till att den kliniska provningen genomfors i enlighet med
provningsprotokollet och principerna om god klinisk sed; enligt definitionen av begreppet ”god
klinisk sed” (i artikel 2) avses med god klinisk sed en uppsittning detaljerade etiska och veten-
skapliga kvalitetskrav for utformning, utférande, genomforande, 6vervakning, granskning, re-
gistrering, analys och rapportering av kliniska provningar som sékerstéller att forsokspersoner-
nas rattigheter, sikerhet och vélbefinnande &ar skyddade, och att de data som genereras vid den
kliniska provningen é&r tillforlitliga och robusta. Enligt artikel 56.1 ska all information som ror
den kliniska prévningen registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren
om tilldmpligt, s& att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt
som forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande rétt av-
seende skydd av personuppgifter. Lampliga tekniska och organisatoriska atgirder ska enligt
punkt 2 vidtas for att skydda de personuppgifter och den information som behandlas fran obe-
horig atkomst, obehorigt réjande, obehorig spridning, dndring eller forstoring samt fran forlust
genom olyckshéndelse, sdrskilt om behandlingen innefattar dverforing av uppgifter i ett ndtverk.
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Artikel 57 foreskriver om en provningspiarm som sponsorn och provaren ska forvara. Provnings-
parmen ska innehalla de viktiga dokument som ror den kliniska provningen och som gor det
mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska provningen och kvaliteten pa de data som
genereras, med beaktande av den kliniska prévningens karakteristika, bland annat huruvida det
ror sig om en lagmterventlonsprovnlng Den ska finnas létt tlllganghg for medlemsstaterna, och
de ska ges direkt tillgang till den pa begaran Provarens provningsparm och sponsorns prov-
ningsparm kan ha olika innehall om detta &r motiverat med hénsyn till att provarens och spon-
sorns skyldigheter dr av olika art. Artikel 58 innehéller bestimmelser om arkivering av prov-
ningsparmen. Sponsorn och provaren ska som regel arkivera innehéllet i prévningsparmen i
minst 25 ér efter den kliniska provningens slut. Férsokspersonernas patientjournaler ska dock
arkiveras i enlighet med nationell rtt.

I bilaga I till forordningen anges de handlingar som ska ldémnas in tillsammans med ansdkan.
Enligt D.17 ska provningsprotokollet innehélla en beskrivning av de atgdrder man vidtagit for
att f6lja tillampliga regler om skydd av personuppgifter, sédrskilt de tekniska och organisatoriska
atgirder som kommer att vidtas for att forhindra obehdrig atkomst, obehorigt réjande, obehorig
spridning eller dndring samt forlust av information och personuppg1fter en beskrlvmng av de
atgidrder som kommer att vidtas for att sidkerstélla att sekretessen nér det giller forsokspersoner-
nas journaler och personuppgifter vid kliniska prévningar bevaras och en beskrivning av de
atgirder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot uppgiftsskyddet i syfte att lindra méj-
liga negativa foljder (punkt 17 ak—am). Enligt R.73 ska ansokningshandlingarna innehalla ett
uttalande frén sponsorn eller sponsorns foretrddare om att uppgifter kommer att samlas in och
behandlas i enlighet med dataskyddsférordningen.

Forsdkring eller annan sdkerhet

Enligt artikel 76 ska medlemsstaterna se till att det finns ersittningssystem for skador som drab-
bat en forsdksperson till foljd av deltagandet i en klinisk provning som genomforts pa deras
territorium. Ersittningssystemet ska finnas i form av en forsdkring, en garanti eller ett liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och som dr forenligt med riskens karaktir och omfatt-
ning. Sponsorn och provaren ska anvinda systemet i den form som ldmpar sig for den berérda
medlemsstaten dér den kliniska prévningen genomfors.

Dessutom har artikeln en sirskild bestimmelse om laginterventionsprovningar. Enligt punkt 3
far medlemsstaterna ndmligen inte kréva att sponsorn for laginterventionsprovningar anvander
ytterligare ett sadant erséttningssystem i de fall mojliga skador som skulle kunna drabba en
forsdksperson till foljd av anvéindningen av provningslikemedlet i enlighet med prévningspro-
tokollet for den specifika kliniska provningen pa den medlemsstatens territorium ticks av det
redan gillande erséttningssystemet.

I'skél 61 i ingressen till forordningen forklaras syftet med bestimmelserna om erséttningar. Om
forsdkspersonen vallas skada under den kliniska provningen och provaren eller sponsorn halls
civilrattsligt eller straffrattsligt ansvarig, bor villkoren for ansvaret i sédana fall, inbegripet fra-
gan om orsakssamband samt skadestdndets och paféljdernas storlek, enligt skilet regleras i nat-
ionell rétt. Nar kommissionen lade fram forslaget till forordning analyserade den forslagets for-
héllande till befogenheterna, de rittsliga grunderna och subsidiariteten. I forslaget (COM(2012)
369 final, s. 12) konstateras 1 friga om regler om omfattningen och kraven nér det géller ansvar
for skador som vallats en forsoksperson att dessa regler dr djupt rotade i den nationella lagstift-
ningen om medicinskt ansvar. Detta géller saval graden av oaktsamhet (till exempel strikt an-
svar) som reglerna om bevisbérda och om berdkning av skadans omfattning. Sjélva artikeln om
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skadestandssystemen éndrades betydligt fran kommissionens forslag, men tolkningen é&r att det
hér inte paverkar subsidiaritetsbedomningen.

Avgifter och ersdttningar for kliniska prévningar

Enligt artikel 86 paverkar forordningen inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststélls 1 forordningen, forutsatt att storleken pa avgiften faststills pa ett
Oppet sitt och i enlighet med principen om kostnadstickning. Medlemsstaterna far infora redu-
cerade avgifter for icke-kommersiella kliniska provningar. Nar det giller beddmning av en kli-
nisk provning eller av en vidsentlig dndring av en sddan prévning ska medlemsstaterna enligt
artikel 87 inte {4 kréva att avgifter betalas till flera olika organ som deltar i beddmningen. Rent
konkret betyder detta att det av aktorerna bara kan tas ut en avgift och att det alltsa inte gar att
foreskriva om en sirskild avgift som ska betalas till den myndighet som bedémer ansdkan och
separat till den etiska kommittén.

Kostnaderna for provningsldkemedel, tilldggsldkemedel, medicintekniska produkter som an-
vinds for administrering av dem eller forfaranden som krévs specifikt enligt provningsproto-
kollet ska enligt artikel 92 inte baras av forsokspersonen, sdvida detta inte strider mot nationell
ratt i den berérda medlemsstaten. Detta ska enligt artikeln inte paverka tillimpningen av med-
lemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera
och ge hélso- och sjukvard.

Enligt artikel 28 far forsokspersonerna inte utséttas for nagon otillborlig paverkan, inte heller
av ekonomisk karaktér, for att delta i den kliniska provningen. Betrdffande utsatta forsdksper-
soner foreskrivs det dessutom sérskilt att det dr forbjudet att ge forsokspersonerna eller deras
lagligen utsedda stéllforetradare incitament eller ekonomiska formaner, med undantag for er-
séttning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska
provningen.

Andringssékande

EU-forordningen om klinisk provning foreskriver att en medlemsstat ska erbjuda ett overkla-
gandeforfarande for avslagsbeslut. Det giller tillstdndsforfarandet vid den ursprungliga kliniska
provningen, senare tilligg av en berérd medlemsstat och en visentlig dndring. (Artiklarna 8, 14,
19, 20 och 23)

Tillsyn

Enligt férordningen kommer Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA att skapa en elektronisk
databas for sékerhetsrapportering, som en modul av Eudravigilance-databasen. Sponsorn ska
utan drdjsmal elektroniskt rapportera all relevant information om misstinkta oférutsedda all-
varliga biverkningar till databasen. Dessutom ska sponsorn varje ar ldmna in en rapport via
databasen till lakemedelsmyndigheten om sékerheten hos varje provningsldkemedel som an-
vénds i en klinisk provning som han eller hon &r sponsor for. Om en klinisk prévning innebar
anvéndning av fler 4n ett provningsldkemedel far sponsorn ldmna in en enda sékerhetsrapport
om alla provningsldkemedel som anvénts vid den kliniska provningen. Likemedelsmyndig-
heten ska vidarebefordra den information som rapporterats till de berdrda medlemsstaterna, och
medlemsstaterna ska samarbeta vid bedomningen av informationen. Den ansvariga etikkommit-
tén ska delta i beddomningen av informationen, om detta foljer av nationell rétt i den berérda
medlemsstaten. (Artiklarna 40—44)
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Sponsorn ska &vervaka den kliniska provningen pa lampligt sétt for att kontrollera att forsoks-
personens rattigheter, sdkerhet och vilbefinnande skyddas och att den kliniska prévningen ge-
nomfors pa ett sitt som uppfyller kraven i forordningen. Vidare ska sponsorn via EU-portalen
underrétta den berérda medlemsstaten om en allvarlig 6vertridelse av forordningen eller av den
version av provningsprotokollet som géller vid tidpunkten for overtrddelsen. Sponsorn ska
ocksa underritta de berdrda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oforutsedda hiandelser
som kan péverka nytta/riskforhallandet i den kliniska provningen men som inte dr missténkta
oforutsedda allvarliga biverkningar. Om de kriterier som anges i forordningen uppfylls ska
sponsorn och provaren vidta bridskande sdkerhetséatgirder for att skydda forsokspersonerna.
(Artiklarna 48 och 52—-54) Dessutom har férordningen tidsgrianser for rapportering av olika ty-
per av hindelser.

I kapitel XIII finns bestimmelser om medlemsstaternas tillsyn 6ver klinisk provning och om
unionens inspektioner och kontroller. Artikel 77 innehéller bestimmelser om korrigerande &t-
géirder. Om en berérd medlemsstat pd motiverade grunder anser att kraven i férordningen inte
langre uppfylls, far den vidta foljande atgérder pa sitt territorium: aterkalla tillstandet for den
kliniska provningen, utfarda forbud att fortsétta den kliniska provningen eller krava att sponsorn
andrar nagon aspekt av den kliniska provningen. Den berérda medlemsstaten ska omedelbart
efter att ha vidtagit atgdrderna underréitta alla berérda medlemsstater via EU-portalen. I artikel
78 foreskrivs det om inspektioner som utfors av medlemsstaterna. Kommissionen har antagit
genomforandeforordning (EU) nr 2017/556 om detaljerade forfaranden for rutinerna for in-
spektioner av god klinisk sed i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr
536/2014 (i de foreslagna paragraferna genomforandeforordningen, i motiveringen for tydlig-
hets skull d&ven genomférandeforordningen 2017/556), som kompletterar det som i EU-forord-
ningen om klinisk provning foreskrivs om inspektioner. Enligt artikel 79 i EU-férordningen om
klinisk provning far kommissionen gora kontroller for att verifiera bland annat att medlemssta-
terna korrekt utovar tillsyn 6ver efterlevnaden av den forordningen.

Sanktioner

Enligt artikel 94 ska medlemsstaterna faststilla bestimmelser om vilka tillimpliga sanktioner
som ska gilla vid dvertradelse av forordningen och vidta alla nédvéndiga atgérder for att se till
att de efterlevs. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Bestimmel-
serna ska gilla bland annat bristande efterlevnad av bestimmelserna som avser inlimnande av
information som ar avsedd att offentliggdras i EU-databasen och bristande efterlevnad av be-
stimmelserna om forsokspersonernas sikerhet. I artikel 95 foreskrivs det dessutom att férord-
ningen inte paverkar nationell ritt och unionsritten betraffande sponsorns eller prévarnas civil-
rattsliga och straffrittsliga ansvar.

Prévningslikemedel och tilldggslikemedel

I kapitel IX i EU-forordningen om klinisk provning finns bestimmelser om tillverkning och
import av provningslikemedel och tilldggsldkemedel. Med import avses inforsel fran ldnder
utanfor EU- och EES-omrédet. Enligt artikel 61 krévs det tillstdnd for tillverkning och import
av provningsldkemedel. I artikeln anges de krav som sdkanden ska uppfylla for att fa tillstand,
och de uppgifter som ska ldggas fram 1 tillstindsansokan. I artikeln foreskrivs ocksd om undan-
tag fran tillstandsplikten. Gemensamt for undantagen ar att beredningsprocessen ska utforas vid
sjukhus, primarvardsinrattningar eller kliniker som deltar i samma kliniska provning i samma
medlemsstat. Medlemsstaterna aldggs skyldighet att stélla 1&mpliga och proportionerliga krav
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pa forfarandena for undantag for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som
genereras vid den kliniska prévningen é&r tillforlitliga och robusta.

Enligt artikel 63 ska provningsldkemedel tillverkas enligt god tillverkningssed. Provningslike-
medel som importeras till unionen ska tillverkas enligt kvalitetsnormer som &r minst likvirdiga
med dem som faststills enligt artikeln. Kommissionen har antagit en delegerad forordning (EU)
2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningsldakemedel for humant
bruk och rutiner for inspektioner (i de féreslagna paragraferna den delegerade forordningen om
god tillverkningssed for provningsidkemedel, 1 motiveringen d@ven den delegerade férordningen
2017/1569). Den delegerade forordningen 2017/1569 motsvarar géllande direktiv 2003/94/EG
om god tillverkningssed i fraga om ldkemedel, vilket tillimpas pé sévél humanldkemedel som
provningsldkemedel for humant bruk. I fortsattningen ska bestimmelser om god tillverknings-
sed i frdga om provningsldkemedel finnas i en egen forordning och i fraga om 6vriga ldkemedel
i direktiv 2017/1572. Den delegerade forordningen 2017/1569 innehaller ocksé detaljerade be-
stimmelser om myndigheternas inspektioner som géller tillverkare. Den delegerade forord-
ningen borjar tillimpas samtidigt som EU-forordningen om klinisk provning. Enligt artikel 63
i EU-forordningen om klinisk provning ska dessa bestimmelser om goda tillvigagangssitt inte
tillimpas nér det ar fraga om tillverkning for vilken det enligt artikel 61 inte krévs tillstand.

Om tilldggsldkemedlet inte dr godként for forsiljning eller om ett tilldggsldkemedel som har
godkénts for forsdljning dndras, men denna dndring inte omfattas av godkdnnandet for forsilj-
ning, ska det tillverkas i enlighet med god tillverkningssed eller minst motsvarande krav, star
det i artikel 65 i provningsforordningen. I férordningen ingar inga bestdmmelser om verksam-
hetstillstand for tillverkare av tilldggslakemedel utan forsdljningstillstdnd. I fraga om tillaggs-
lakemedel som inte har godkénts for forsdljning foreskrivs det i artikel 59 dessutom att tillaggs-
lakemedel som inte har godkénts for forsiljning far anvéndas i kliniska provningar, om det inte
finns négra tilldggsldkemedel som godkénts for forsiljning i unionen eller om sponsorn inte
rimligen kan forvintas anvénda ett tilliggsldkemedel som godkints for forséljning. Grunderna
for detta ska anges 1 provningsprotokollet.

I kapitel X i EU-forordningen om klinisk prévning finns bestimmelser om mérkning av prov-
ningsldkemedel och tilliggslikemedel. Artikel 69 aldgger medlemsstaterna att faststélla vilket
sprak som ska anvindas for uppgifterna pad mérkningen.

2.2.3 EU:s forordningar om medicintekniska produkter

Regleringen av medicintekniska produkter kommer att ses 6ver i och med att Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (nedan MD-
forordningen) och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (nedan [VD-forordningen) tradde i kraft den 26 maj
2017. MD-forordningen kommer i huvudsak att borja tillimpas pa ett bindande sétt den 26 maj
2020 och IVD-forordningen den 26 maj 2022, dock med vissa undantag.

Kapitel VI i MD-férordningen innehaller bestimmelser om klinisk utvirdering av medicintek-
niska produkter. Kapitel VI i IVD-foérordningen innehaller bestimmelser om prestandastudier.
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Bland annat bestimmelserna om informerat samtycke ar i hog grad samordnade med bestdm-
melserna i EU-forordningen om klinisk provning. Vidare &r bestimmelserna om foérhands-
granskning likartade. Ocksa for kliniska provningar av medicintekniska produkter ska med-
lemsstaterna nationellt foreskriva pa vilket sétt etikkommittén deltar i bedomningen. Enligt
MD-och IVD-foérordningarna blir gemensamt genomférda bedomningar av medlemsstaterna
emellertid obligatoriska forst efter en 6vergingsperiod, men en medlemsstat kan samtycka till
gemensamt genomforda bedomningar innan dess. Ocksda MD-och IVD-forordningarna foreskri-
ver om en databas, Eudamed, som verktyg for bedomning av ansdkningar.

2.2.4 FN:s konventioner om de ménskliga réttigheterna

Enligt artikel 7 1 Férenta nationernas (FN:s) internationella konvention om medborgerliga och
politiska rattigheter (FordrS 7— 8/1976) far ingen utsittas for tortyr eller for grym, oménsklig
eller fornedrande behandling eller bestraffning. Sérskilt géller att ingen utan sitt fria samtycke
far utsittas for medicinska eller vetenskapliga experiment.

FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedsittning och dess fakultativa pro-
tokoll (FordrS 26-27/2016) triddde i kraft for Finlands del den 10 juni 2016. Enligt artikel 1 i
konventionen innefattar personer med funktionsnedsattning bland annat personer med varaktiga
fysiska, psykiska, intellektuella eller sensoriska funktionsnedséttningar, vilka i samspel med
olika hinder kan motverka deras fulla och verkliga deltagande i samhillet pa lika villkor som
andra. Konventionens allménna principer dr exempelvis respekt for inneboende vérde, indivi-
duellt sjalvbestimmande, innefattande frihet att gora egna val samt enskilda personers obero-
ende, icke-diskriminering, fullstdndigt och faktiskt deltagande och inkludering i samhéllet samt
lika mojligheter. Konventionens ovriga artiklar ska tolkas i 6verensstimmelse med dessa all-
ménna principer och allminna forpliktelser. Konventionsstaterna atar sig att genomfora bruk,
lagstiftning och administrativa &tgirder for uppfyllande av rittigheterna samt att arbeta for att
avskaffa lagar, bestimmelser och sedvianjor som &r diskriminerande. Konventionsstaterna atar
sig ocksa att genomfora eller frimja forskning och utveckling av och framja tillgéng till och
anvindning av ny teknik som &r 1amplig for personer med funktionsnedséttning.

Likhet infor lagen slés fast i artikel 12. Enligt artikeln har personer med funktionsnedséttning
ratt att i alla sammanhang bli erkdnda som personer i lagens mening och atnjuter personer med
funktionsnedsattning rittskapacitet pa samma villkor som andra i alla hidnseenden. Konvent-
ionsstaterna ska vidta &ndamaélsenliga atgarder for att erbjuda personer med funktionsnedsétt-
ning tillgéng till det stdd de kan behdva for att utdva sin rittskapacitet.

Enligt artikel 15 i konventionen fér ingen utséttas for tortyr eller grym, oménsklig eller forned-
rande behandling eller bestraffning. Sérskilt far ingen utan sitt fria samtycke utséttas for medi-
cinska eller vetenskapliga experiment. Enligt artikel 17 har alla personer med funktionsnedsétt-
ning ritt till respekt for sin fysiska och psykiska integritet pd samma villkor som andra.

Artikel 16 forutsitter att konventionsstaterna vidtar alla &ndamalsenliga lagstiftningséatgarder,
administrativa atgérder, sociala atgérder, utbildningsmaéssiga atgérder och andra atgérder for att
skydda personer med funktionsnedsittning, sdvil inom som utom hemmet, mot alla former av
utnyttjande, vald och overgrepp. Enligt artikel 25 erkédnner konventionsstaterna att personer
med funktionsnedsittning har ritt att atnjuta basta mojliga hélsa och utan diskriminering pa
grund av funktionsnedsittning. Artikeln forutsétter bland annat att konventionsparterna kréver
att hilso- och sjukvardspersonal tillhandahéller vard av samma kvalitet till personer med funkt-
ionsnedsittning som till andra, med deras fria och informerade samtycke, genom att bl.a. hoja
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kunskapsnivan om ménskliga réttigheter, véirdighet, sjdlvstandighet och behov for personer med
funktionsnedsattning, genom utbildning och utfirdande av etiska normer for offentlig och privat
hélso- och sjukvard.

Konventionens fakultativa protokoll gor det mojligt for personer med funktionsnedséttning att
till den kommitté for réttigheter for personer med funktionsnedsattning som dvervakar konvent-
ionen ldmna in individuella klagomal efter att de nationella rattsmedlen har uttémts. Kommittén
tar ocksd emot regeringarnas periodiska rapporter om tillimpningen av konventionen och ger
rekommendationer om tillrdckliga genomforandeatgérder.

Manga av artiklarna i FN:s konvention om barnets rattigheter (FordrS 59—60/1991) innehéller
bestimmelser som 4r centrala med tanke pa temat. Med barn avses varje ménniska under 18 &r,
om inte barnet blir myndigt tidigare enligt den lag som géller barnet. I artikel 2 forbjuds all slags
diskriminering. Artikel 3 4r central, och enligt den ska barnets bésta komma i frimsta rummet
vid alla atgérder som ror barn, vare sig de vidtas av offentliga eller privata sociala vélfardsin-
stitutioner, domstolar, administrativa myndigheter eller lagstiftande organ. Enligt artikel 4 ska
konventionsstaterna vidta alla lagstiftningsatgérder, administrativa atgérder och andra atgérder
for att genomfora de réttigheter som erkdnns i konventionen.

Enligt artikel 6 erkdnner konventionsstaterna att varje barn har en inneboende rétt till livet och
ska konventionsstaterna till det yttersta av sin forméga sékerstilla barnets 6verlevnad och ut-
veckling. I artikel 23 foreskrivs det sdrskilt om réttigheterna for barn med funktionsnedséttning.
Enligt artikeln géller att konventionsstaterna bland annat erkénner att ett barn med fysisk eller
psykisk funktionsnedséttning bor atnjuta ett fullvardigt och anstdndigt liv under forhéllanden
som sékerstéller virdighet, framjar sjalvfortroende och mojliggér barnets aktiva deltagande i
samhiéllet. Artikel 24 tillforsdkrar barnet rétt att dtnjuta bésta uppnéeliga héilsa. I konventionen
foreskrivs det om skyddande av barn mot olika former av utnyttjande. I artikel 36 foreskrivs det
ocksa rent generellt att konventionsstaterna ska skydda barnet mot alla andra former av utnytt-
jande som kan skada barnet i ndgot avseende.

Enligt artikel 12 ska konventionsstaterna tillférsékra det barn som &r i stand att bilda egna asikter
ratten att fritt uttrycka dessa i alla frigor som ror barnet. Barnets asikter ska tillmétas betydelse
i forhallande till barnets dlder och mognad. For detta andamal ska barnet sérskilt ges mojlighet
att horas, antingen direkt eller genom foretridare eller ett Iampligt organ och pé ett sétt som &r
forenligt med den nationella lagstiftningens procedurregler, i alla domstolsforfaranden och ad-
ministrativa forfaranden som ror barnet. Enligt artikel 18 ska konventionsstaterna gora sitt basta
for att sdkerstdlla erkdnnandet av principen att bada fordldrarna har gemensamt ansvar for bar-
nets uppfostran och utveckling. Fordldrar eller, i forekommande fall, virdnadshavare har hu-
vudansvaret for barnets uppfostran och utveckling. Barnets bésta ska for dem komma i frimsta
rummet.

Konventionen om barnets rattigheter ska tolkas i ett helhetsperspektiv. FN:s kommitté for bar-
nets rattigheter, som &vervakar tillimpningen och genomforandet av konventionen, anser att
barnets basta tillgodoses nér alla de rattigheter for barn som konventionen tillférsékrar tillgodo-
ses.

2.2.5 Europaradets konventioner om de méanskliga rattigheterna

Enligt artikel 3 i Europakonventionen (FordrS 18—19/1990) far ingen utséttas for tortyr eller
oménsklig eller fornedrande behandling eller bestraffning. Enligt artikel 5 har var och en rétt
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till frihet och personlig sékerhet. Enligt artikel 8 har var och en ritt till skydd for sitt privat- och
familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Offentlig myndighet far inte ingripa i denna réttighet
annat 4n med stod av lag och om det i ett demokratiskt samhille dr nddvandigt med hénsyn till
den nationella sikerheten, den allméinna sdkerheten eller landets ekonomiska valstand, till fore-
byggande av oordning eller brott, till skydd for hilsa eller moral eller till skydd for andra per-
soners fri- och réttigheter. Artikeln omfattar &ven skydd for personuppgifter.

Europaradets konvention angdende skydd av de minskliga réttigheterna och méinniskans vér-
dighet med avseende pé tillimpningen av biologi och medicin, upprittad Oviedo den 4 april
1997 (nedan biomedicinkonventionen), och vissa tilliggsprotokoll till den trddde 1 kraft i Fin-
land den 1 mars 2010 (FordrS 23-24/2010). Enligt artikel 1 ska parterna i konventionen skydda
alla ménniskors vérde och identitet och utan diskriminering garantera respekt for allas integritet
och andra réittigheter och grundléggande friheter med avseende pé tillimpningen av biologi och
medicin. Enligt artikel 2 ska ménniskans intresse och valfard ga fore samhéllets eller vetenskap-
ens egna intressen.

Biomedicinkonventionen stiller visentliga krav vad betréaffar samtycke till ingrepp inom hélso-
och sjukvérdens omrade, privatlivets helgd och en persons ritt till information om sin hélsa,
fragor kring det ménskliga genomet och forbud mot att anvinda ménniskokroppen och dess
delar for ekonomisk vinning. Vidare ingar det bestimmelser om ersittning for oforutsedd skada.
Parterna i konventionen ska sorja for att de grundldggande fragor som utvecklingen inom bio-
logi och medicin ger upphov till blir foremal for offentlig diskussion och att deras eventuella
anviandningsomréden blir foremal for vederborlig dverldggning.

I artikel 5 i biomedicinkonventionen finns bestimmelser om samtycke fran patienter. Ett in-
grepp inom hélso- och sjukvérdens omrade far endast foretas efter det att den berdérda personen
har gett fritt och informerat samtycke till det. Personen ska i forvéig erhalla erforderlig inform-
ation om syftet med ingreppet och dess karaktéir samt om vilka konsekvenser och risker ingrep-
pet innebér. Det star personen fritt att nir som helst aterkalla sitt samtycke.

Kapitel V i biomedicinkonventionen innehéller sdrskilda bestimmelser om vetenskaplig forsk-
ning. Enligt artikel 16 far forskning pé en person genomforas endast om samtliga av nedansta-
ende villkor &r uppfyllda: 1) Det foreligger inte ndgot alternativ som tillndrmelsevis &r lika ef-
fektivt som forskning pa ménniskor. ii) Den risk som personen utsitts for star i bristande pro-
portion till forskningens potentiella nytta. iii) Forskningsprojektet har godkénts av behdrig in-
stans efter en oberoende virdering av dess vetenskapliga vérde, inbegripet en bedomning av hur
viktigt syftet med forskningen &r, och en tvarvetenskaplig granskning av dess etiska godtagbar-
het. iv) De personer som medverkar i forskning har informerats om sina rittigheter och om de
sdkerhetsatgirder som lagen foreskriver till skydd for dem. v) Det samtycke som krivs enligt
artikel 5 har getts uttryckligen och specifikt och dokumenterats. Sddant samtycke far ndr som
helst fritt aterkallas.

I artikel 17 ingar undantag fran de fall som avses i artikel 16, forskning pa en person som saknar
forméga att samtycka. I sddana fall ska villkoren i—iv i artikel 16 uppfyllas. Likasa ska foljande
villkor vara uppfyllda: Resultaten av forskningen innebar mojlighet att dstadkomma en reell och
direkt fordel for vederborandes hilsa. Forskning som ér lika verkningsfull kan inte ske pa en-
skilda personer som &r formdgna att ge sitt samtycke. Nodvéindigt samtycke har getts specifikt
och skriftligen for personer som inte kan ge sitt samtycke. Personen i frdga har inte nagra in-
véndningar.
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Undantagsvis och enligt de skyddsregler som lagen foreskriver och nér forskningen inte kom-
mer att kunna vara till direkt nytta for den berérda personens hélsa, far sddan forskning tillatas.
Forskningen ska syfta till att genom en visentlig forbattring av den vetenskapliga forstaelsen av
den enskildes tillstand, sjukdom eller storning bidra till att sidana slutliga resultat kan uppnas
som kan vara till fordel for den berdérda personen eller for andra personer som tillhér samma
aldersgrupp eller som lider av samma sjukdom eller stdrning eller som lider av samma besvir.

Enligt artikel 26 ska inga begrédnsningar forekomma vad géller utdévandet av réttigheterna och
skyddsbestdmmelserna i konventionen, med undantag av begrénsningar som ér lagstadgade och
nddvéndiga i ett demokratiskt samhélle med hansyn till allménhetens sidkerhet, for att forhindra
brott, for att skydda den allminna hélsan eller for att skydda andras réttigheter och friheter.
Sadana begrénsningar fér dock inte gélla exempelvis de rittigheter som anges 1 artiklarna 16
och 17.

Europaradet har ocksa antagit ett tilliggsprotokoll om biomedicinsk forskning (ETS 195,
30.6.2004). Finland har inte undertecknat tilldggsprotokollet.

2.2.6 Internationella deklarationer om medicinsk forskning

Internationella ldkarorganisationens Helsingforsdeklaration (1964, senast uppdaterad 2013) ar
ett viktigt forskningsetiskt dokument. Deklarationen r inte juridiskt bindande, men dess bety-
delse som en forskningsetisk bas erkénns pa bred front. I skil 80 i ingressen till EU-forord-
ningen om klinisk provning konstateras att forordningen &r forenlig med de viktigaste internat-
ionella védgledningarna for kliniska provningar, till exempel 2008 ars version av Helsingforsde-
klarationen, faststilld av World Medical Association, och principerna for god klinisk sed som
bygger pé Helsingforsdeklarationen. Deklarationen innehéller centrala forskningsetiska princi-
per, sdsom prioritering av undersokningspersonens réttigheter i forhallande till vetenskapliga
syften, inhdmtande av informerat samtycke av personen samt forutsittningar for undantag fran
detta, och inhdmtande av etisk bedomning.

Som exempel pa andra internationella deklarationer kan ndmnas den allménna deklaration om
det ménskliga genomet och minskliga réttigheter (Universal Declaration on the Human Ge-
nome and Human Rights) som antogs vid Unescos generalférsamling 1997, 2003 &rs allménna
deklaration om ménniskans genetiska information (International Declaration on Human Genetic
Data, 2003) och 2005 &rs internationella deklaration om bioetik och ménskliga rittigheter (Uni-
versal Declaration on Bioethics and Human Rights, 2005).

Deklarationerna har behandlats nérmare i regeringspropositionerna RP 229/1998 rd och RP
184/2014 rd.

2.2.7 Vissa landers lagstiftning om EU-forordningen om klinisk prévning

Sverige

I Sverige reviderades den etiska granskningen av kliniska ldkemedelsprovningar genom de dnd-
ringar av lagen om etikprovning av forskning som avser mdnniskor (2003:460) som tradde i

kraft sommaren 2018. Dessutom innehaller lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel (2018:1091) och
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ldkemedelslagen (2015:315) bestimmelser om genomforande av EU-forordningen om klinisk
provning.

I samband med den administrativa reformen av systemet for etikprovning inréttades en ny statlig
myndighet {or etikprovning (Etikprovningsmyndigheten), som inledde sin verksamhet vid in-
gangen av 2019. Myndigheten ersitter de tidigare sex regionala etikprévningsnimnderna men
arbetar trots allt regionalt. Vid varje verksamhetsregion finns en eller flera avdelningar som
provar drenden inom vissa forskningsomréden. I regeringens proposition 2017/18:45 konstate-
ras som grund for dndringsforslaget att de regionala etikprévningsnimnderna som smé sjélv-
stindiga myndigheter inte haft ndgon mojlighet att utveckla sin verksamhet och att det &r
tidskrdvande att komma 6verens om fragor som kriver en gemensam ldsning. Det finns &dven
tecken pa att de olika regionala etikprovningsndmnderna har olika riktlinjer i forskningsetiska
angeldgenheter. Som en grund ndmns dessutom genomfoérandet av EU-férordningen om klinisk
provning: forordningen stéller krav pé kortare tidsfrister inom vilka besked maste lamnas och
tillstindsgivningen kommer att innehalla fler moment. Detta kommer att stilla krav pa en mer
flexibel drendehantering. Genom revideringen vill man dessutom méta prognoserna om att an-
talet drenden om etikprovning kommer att 6ka i Sverige.

Varje avdelning bestar av en ordférande och femton 6vriga ledaméter. Tio av ledamdterna har
vetenskaplig kompetens och fem av ledamoéterna foretrader allmédnna intressen. Vid de avdel-
ningar som utfor etisk granskning av kliniska provningar ska minst en av de ledamoter som
foretridder allménna intressen representera en eller flera patientorganisationer. Ordféranden och
ersittare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare. En avdelning &r beslutfor nér
ordféranden och minst atta dvriga ledamoter dr narvarande. Av de 6vriga ledamoterna ska minst
fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrdda allménna intressen. Ledamdter med
vetenskaplig kompetens ska alltid vara i flertal, nér ett drende avgors. Ordféranden far ensam
for avdelningens rikning besluta om bland annat forberedande &tgirder och andra angeldgen-
heter dir beslutet inte innebir nagot slutligt avgorande av ett drende. Om forskningen ger upp-
hov till etiska fragor av ny och principiell karaktér, bor Etikprovningsndmnden inhdmta yttran-
den frén Vetenskapsradet i Sverige och andra berérda myndigheter.

Vid etikprovning som géller medicinsk forskning fordelas studierna i regel slumpméssigt inom
myndigheten sa att exempelvis det omrdde inom vilket studien ska genomforas inte bestimmer
den behandlande verksamhetsregionen. Vid kliniska provningar kan avvikelser dock goras fran
slumpen som utgangspunkt, om det 4r nédvéindigt exempelvis for att handldggningstiderna ska
kunna hallas. Vid klinisk provning ska Etikprovningsndmnden ldmna ett yttrande till Ldkeme-
delsverket, som ska besluta om huruvida ansékan om klinisk ldkemedelsprovning bor godkén-
nas. Lagstiftningen i Sverige innehéller inte nagra uttryckliga bestimmelser om vilka delar av
de aspekter som anges i artiklarna 6 och 7 i EU-forordningen om klinisk prévning som Etik-
provningsndmnden ska bedoma. Déremot foreskrivs det att bedomningen bygger pa vissa cen-
trala forskningsetiska principer som anges i lagen om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor. Lakemedelsverkets beslut far dverklagas till allméan forvaltningsdomstol.

Etikprovning av andra medicinska studier #n kliniska provningar far dverklagas till Overkla-
gandendmnden for etikprévning, till vilken ocksé en avdelning under vissa forutséttningar sjélv
ska fora drenden som avdelningen &r oenig om i sin behandling. Overklagandendmnden finns i
anslutning till Vetenskapsrédet. Overklagandendmnden har ocksa tillsynsbefogenheter, sésom
att meddela foreldgganden och forbud nér lagen inte foljs. Overklagandenimndens beslut i dren-
den om etikprovning far inte dverklagas, men vissa beslut om tillsynsrelaterade atgirder far
overklagas till allmén foérvaltningsdomstol. Etikprévningsndmnden och Overklagandendmnden
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ska ocksa behandla drenden som géller fall dér prov i en biobank ska anvindas for &andamél som
avser medicinsk forskning.

Vid klinisk prévning av ldkemedel kan provaren vara en legitimerad ldkare eller tandlakare.
Personer som fér vird oberoende av sin vilja eller som far réttspsykiatrisk vard kan vara féremél
for provning endast om provningen anknyter till behandlingen av forsdkspersonens sjukdom.
Provningar i kluster far inte genomforas via forenklat forfarande for att inhdmta samtycke. Nar
en forsoksperson dr underarig ger vardnadshavaren samtycke till deltagandet. Forutom vard-
nadshavarens samtycke behdvs ocksa ett eget samtycke av 15—17-ariga underariga som forstar
betydelsen av provningen. Om en férsoksperson inte ar beslutskompetent pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstand eller nagot annat liknande foérhallande, 1dmnas sam-
tycke pa personens végnar av en av domstolen forordnad intressebevakare (god man eller for-
valtare). 1 Sverige revideras lagstiftningen om patienter och klienter med nedsatt forméaga till
sjalvbestimmande. I utredningen SOU 2015:80, som dnnu inte har lett till nagra lagstiftnings-
forslag, foreslogs det dndringar av bestimmelserna om lamnande av samtycke och stéllforetré-
dande.

Danmark

I Danmark har det stiftats en lag om klinisk prévning av likemedel, lov nr 620 af 08/06/2016
om kliniske forsog med leegemidler. Lagen reglerar kliniska provningar pa badde ménniskor och
djur. Vad giller kliniska provningar pd ménniskor har lagen de administrativa bestimmelser
som EU-forordningen kraver och bestimmelser om arbetsfordelningen mellan lakemedelsmyn-
digheten (Laegemiddelstyrelsen) och etikkommittéerna. Till f6ljd av tidsgrinserna och malen
for effektiv administration i EU-férordningen samarbetar myndigheten och etikkommittén kring
behandlingen av ansékningar och dvervakningen av godkénda provningar. Det dr huvudsakli-
gen likemedelsmyndigheten som svarar dels for de skyldigheter som forordningen stéller pé
den rapporterande myndigheten, dels for besluten att godta visentliga &ndringar i ansékningar
och provningar. Del 11 utredningsrapporten bedéms gemensamt av likemedelsmyndigheten och
etikkommittén och del Il bedoms endast av etikkommittén. Etikkommittén fattar beslut om an-
sokningar om en ansdkning bara géller del II av utredningsrapporten och Danmark har inte ti-
digare varit av annan &sikt 4n den rapporterande medlemsstaten avseende del I. I del I ska myn-
digheten bedoma hélsoaspekter och etikkommittén forskningsetiska aspekter. Narmare bestdm-
melser om arbetsférdelningen finns i en forfattning som utfardas av hilsoministern.

I Danmark ar den forskningsetiska bedémningen uppbyggd pa en nationell etikkommitté och
elva regionala etikkommittéer. Vanligen bedomer de regionala etikkommittéerna enskilda prov-
ningar, medan den nationella etikkommittén har hand om bland annat samordning, anvisningar
och stéllningstaganden i principiella fragor. Den nationella etikkommittén ar ocksa besvirsin-
stans betrdffande yttranden fran de regionala etikkommittéerna. I samband med det nationella
genomforandet av EU-férordningen sag Danmark &ver sitt system for etisk granskning, vilket
innebar att de kommittéer som bedomer kliniska provningar blev farre. Lagen bemyndigar
hélsoministern att inrdtta en eller flera etikkommittéer for att bedoma kliniska provningar.

En etikkommitté bestér av atta medlemmar: ordférande, fyra lekmén och tre medlemmar som
ar verksamma inom medicinsk forskning. Fem medlemmar utses pé forslag av de sa kallade
regionraden (regionsrdd), ett slags landskapsfullmiktige, och tva pa forslag av patientorgani-
sationerna. Kommittéerna kan inrétta sektioner som har rétt att fatta beslut och ha hand om
andra drenden. Enligt de motiv till lagen som varit ute pa remiss dr det meningen att den veten-
skapliga beddmningen av likemedelsprovningar ska centraliseras och att ett enda sekretariat
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ska ha hand om alla etikkommittéer som bedomer kliniska provningar. Den nationella etikkom-
mitténs sekretariat bistar sekretariatet for kliniska ldkemedelsprovningar med experthjélp.

Sponsorn far dverklaga ett beslut av ladkemedelsmyndigheten eller etikkommittén till hdlsomi-
nisteriet vad géller laglighetsbeddmningen. Ministeriebeslutet far 6verklagas till domstol.

For minderariga ges samtycke av vardnadshavaren. Bade vardnadshavaren och den unga for-
sokspersonen ska ge sitt samtycke till att delta i en klinisk provning om forsokspersonen har
fyllt 15 ar. Om mojligt bor barn i dldern 515 ar horas om deltagande i en klinisk provning.
Enligt den danska formyndarskapslagen ska samtycke ges av en formyndare som har utsetts pa
det sitt som anges i lagen, nér en forsoksperson som inte dr beslutskompetent dr satt under
formyndarskap. I Svrigt ges samtyckte av en néra anhérig eller av forsogsveergen om forsoks-
personen inte ar beslutskompetent. Enllgt lagen &r forsogsvergen en likare som dr oberoende
av provarens intressen och som inte har négra intressen i den aktuella kliniska provningen. Sam-
tycket fran en lagligen utsedd stillforetrddare maste uppfylla forsokspersonens intressen. Den
danska lagen har inga bestimmelser om forenklat samtyckesforfarande vid provningar som ge-
nomfors i kluster.

Tyskland

I slutet av 2016 antog den tyska forbundsdagen de #ndringar (Viertes Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, 23.12.2016) i ldkemedelslagen (Arzneimittel-
gesetz) som kravs till f6ljd av EU-forordningen om klinisk provning. Den tyska liakemedelsla-
gen innehéller bestimmelser om ett forfarande som innebér att intresserade etikkommittéer 1am-
nar in en registreringsansokan till den nationella likemedelsmyndigheten. Etikkommittéerna
ska ha medlemmar som representerar expertis inom juridik, provningsetik, prévningsprotokoll,
statistik och medicin samt en medlem som ar lekman. Dessutom stills det krav pa lika repre-
sentation for kvinnor och mén i sammanséttningen samt krav pa att etikkommittén ska ha till-
gang till adekvat utrustning och tillrackligt stor personal. Darutover kan det genom en rege-
ringsforfattning 1 forekommande fall inréttas en etikkommitté pa forbundsniva. Likemedels-
myndigheten publicerar en forteckning dver registrerade etikkommittéer.

Betréffande del I i utredningsrapporten beddmer etikkommittén hur artikel 6 a, b och e uppfylls
och betriffande del II hur artikel 7 uppfylls. Likemedelsmyndigheten fattar det nationella be-
slutet om godkdnnande av prévningen. Beslutet kan avvika fran etikkommitténs standpunkt,
och i sddana fall maste myndigheten motivera sitt beslut.

En minderérig forsoksperson som har férmaga att forsté provningens karaktér och innebérd ska
sjilv ge sitt parallella samtycke utéver den lagligen utsedda stillforetradarens samtycke. Den
tyska lagen innehéller en del sérskilda villkor for att en person som inte dr beslutskompetent ska
fé delta i en klinisk provning som &r till viss nytta for den grupp som foérsdkspersonen represen-
terar, men inte till direkt nytta for personen sjdlv. Den information som kriavs vid informerat
samtycke ges av en ldkare eller en tandldkare. Den tyska lagen har inga bestimmelser om for-
enklat samtyckesforfarande vid provningar som genomfors i kluster.

De handlingar som ér avsedda for forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda still-
foretradare ska avfattas pa tyska. Sponsorn maste ha tecknat en forsdkring som ticker skador
till f61jd av dodsfall och arbetsoformaga upp till 500 000 euro. Vid laginterventionsprévningar
racker det med ndgon annan form av forsikring.
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Spanien

I Spanien finns bestimmelser som kompletterar EU-f6rordningen om klinisk provning i 2015
ars kungliga forordning om kliniska lakemedelsprovningar och etikkommittéer (eal Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espaniol de Estudios
Clinicos). 1 Spanien ska etikkommittén ha ackrediterats av en regional eller statlig myndighet.
Kommittén ska ha minst tio medlemmar, av vilka en &r en lekman som foretriader patienternas
intresse. | kommittén ska det finnas lidkare, av vilka en &r klinisk farmakolog, samt en farmaceut,
en sjukskotare, en som avlagt en juridisk examen och en som fatt bioetisk utbildning. Kommit-
témedlemmarna viljer en ordférande och en vice ordférande. Likemedelsmyndigheten ska bista
etikkommittéernas arbete bland annat nér det géller datasystem och utbyte av information. L&-
kemedelsmyndigheten &r forpliktad att publicera en samarbetspromemoria, dér arbetsfordel-
ningen mellan etikkommittén och ldkemedelsmyndigheten slas fast. Betrdffande del I i utred-
ningsrapporten gors beddmningen gemensamt av etikkommittén och likemedelsmyndigheten,
och etikkommittén star ensam for del II. Enligt den samarbetspromemoria som publicerades
2016 (Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medi-
camentos) utarbetar etikkommittén i regel utkasten till utredningsrapporterna, lakemedelsmyn-
digheten bara i vissa fall betrdffande del I. Likemedelsmyndigheten fattar det nationella beslutet
om godkénnande av en ansdkan som géller klinisk prévning av ldkemedel. Andring far sokas
forst hos myndigheten och sedan hos en forvaltningsdomstol.

For minderériga forsokspersoners del lamnas informerat samtycke av fordldrarna, som &r vard-
nadshavare, eller av den minderariga personens lagliga foretradare. Ett eget samtycke av min-
derariga forsokspersoner ska begéras nér det med hénsyn till personen &r mdjligt, men alltid nér
personen dr 12 ar eller dldre. P& beslutsoformogna forsékspersoners vignar ldmnas samtycke
av en laglig foretrddare, en familjemedlem eller ndgon annan néirstdende person. Provaren ska
tillrackligt vl forsékra sig om att forsokspersonen inte forrdn han eller hon blev beslutsofor-
mogen gett anvisningar om saken, och ska respektera eventuella anvisningar. Informationen om
forfarandet ska delges etikkommittén. I Spanien tillats forenklat forfarande for samtycke vid
provningar som genomfors i kluster.

For varje forsoksperson ska det garanteras ett skadestandsansvar pa 250 000 euro, men forsék-
ringen eller sdkerheten kan begrinsas till 2,5 miljoner euro per studie och ar. Vid l4gintervent-
ionsprovning behovs ingen separat forsékring eller sédkerhet, om skadan ticks av en individuell
eller kollektiv yrkesrelaterad forsékring eller sdkerhet. Om forsokspersonen orsakas oldgenheter
under studiens gang eller inom ett ar efter att den avslutats, dr antagandet, om inte nagot annat
bevisas, att oldgenheten berodde pa studien. Efter ett ar ska forsokspersonen bevisa sambandet
mellan den kliniska provningen och oldgenheten.

Belgien

De nationella bestimmelser som EU-forordningen om klinisk provning forutsétter antogs 2017
genom ett lagpaket om kliniska provningar av ldkemedel, dér det ingick en ny lag om kliniska
provningar av humanlékemedel (Wet betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor
menselijk gebruik/ Loi relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain, 7.5.2017)
och en kunglig forordning (Koninklijk besluit tot uitvoering van de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik/ Arrété royal portant
exécution de la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain).
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Genom lagreformen reviderades systemet for etisk granskning. Tidigare hade det funnits unge-
far 140 etikkommittéer, av vilka ett tjugotal ackrediterade centrala kommittéer kunde bedéma
kliniska lakemedelsprévningar. Reformen innebér att sannolikt ungefér tio ackrediterade kom-
mittéer kommer att bedoma kliniska ldkemedelsprovningar. Etikkommittéerna lyder under ett
statligt styrande organ (collége). Organet finns i anslutning till den statliga hilso- och milj6-
myndigheten och det ska bland annat samordna kommittéernas arbete och dvervaka att lagstift-
ningen tillimpas pé ett enhetligt sitt i kommittéerna, men organet deltar inte sjalvt i beddm-
ningsarbetet. Likemedelsmyndigheten och etikkommittén bedomer tillsammans del I och etik-
kommittén huvudsakligen del II i utredningsrapporten. Likemedelsmyndigheten har huvudan-
svaret for aspekter som ror provnings- och tilldggsladkemedel. Likemedelsmyndigheten ansva-
rar for sammanstillningen av utredningsrapporten. Ministern eller ministerns stéllforetradare
fattar beslutet om godkénnande av provningen, men han eller hon kan inte avvika frdn likeme-
delsmyndighetens eller etikkommitténs stindpunkt. Andring i ministern eller stéllforetridarens
beslut far sdkas hos honom eller henne.

I kommittén ska finnas en farmakologisk, farmakoterapeutisk och farmakokinetisk expert, en
medlem som har sakkunskap om metoderna for kliniska studier, en allménlikare, en pediatriker,
en psykolog, tva sjukskotare, en sjukhusapotekare, en person med utbildning inom medicinsk
etik, en filosof eller en representant for humanistiska vetenskaper, en jurist och en patientrepre-
sentant. Kommittén véljer en ordférande bland sina medlemmar. Om det &r friga om en studie
i fas I stills vissa tilliggskrav pd sammanséttningen. Kommittén ar behdrig nir mer &n hélften
av medlemmarna &r pé plats, inklusive atminstone tva likare och en lekman som foretrader
patienterna. Ett utldtande ges enligt koncensus eller om detta inte 4r mdjligt genom ett majori-
tetsbeslut. Om rosterna faller jamnt avgdr ordforandens rost. Kommittén ar ocksa skyldig att
uppritta ett kvalitetssystem for sin verksamhet.

Den information som kravs vid informerat samtycke ges av en ldkare, en tandlékare eller en
sjukskotare pa deras ansvar. For minderériga forsokspersoners del ldmnas samtycke av fordld-
rarna eller forsokspersonens ovriga vardnadshavare. Om en forsoksperson som uppnatt myn-
dighetsaldern inte sjilv kan ldmna ett informerat samtycke, kan han eller hon bemyndiga en
annan person genom en skriftlig fullmakt som undertecknas av dem badda. Om det inte finns
nagon sadan person eller om den befullmaktigade inte utfor uppdraget, lamnas samtycket av en
intressebevakare som tillsatts av domstolen. Om det inte heller finns ndgon sadan person, lam-
nas samtycket enligt ordningsfoljden make eller maka, sambo, barn som uppnatt myndighetsal-
dern, fordlder eller syskon som uppnatt myndighetsidldern. Om inte heller de kan skdta uppdra-
get eller om de anhoriga ér oeniga, lamnas samtycket av en yrkesutbildad person, enligt behov
efter mangprofessionell konsultation. Forsokspersonen ska delta i forfarandet sd mycket som
mdjligt och 1 enlighet med sin forméga att forsta. Lagen tillater forenklat samtyckesforfarande
vid provningar som genomfors i kluster.

Sponsorn ska teckna en ansvarsforsdkring fore provningens start. Sponsorns ansvar dr obero-
ende av véllande.

2.3 Bedomning av nuliiget

Vetenskaplig bedomning av kliniska ldkemedelsprovningar

Som framgar av avsnitt 2.1.2 har Fimea kunnat behandla anmélningar och ansdkningar om kli-
niska ldkemedelsprévningar inom de lagstadgade fristerna och i dverensstimmelse med de
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lagstadgade forfarandena. De genomsnittliga handldggningstiderna har legat klart under de fo-
reskrivna ldngsta fristerna. Fimea ldgger ut information om sin egen och den etiska kommitténs
beddmning i den gemensamma europeiska databasen EudraCT. I databasen ser de 6vriga med-
lemsstaterna och i den publika delen av databasen ocksé allmidnheten om en prévning har fatt
starttillstdnd i Finland. For en enda prévning kan det behdvas flera bedomare frin Fimea. Fimea
och TUKIJA har ofta samarbetat bland annat kring riktlinjer for tolkning av forfattningarna.

Som ett led i forberedelserna for tillvéxtstrategin for forskning och innovation inom hélsobran-
schen utreddes intressentgruppernas, i synnerhet foretagens och forskningsorganisationernas,
erfarenheter av hinder for forskning och innovation 1 lagstiftningsmiljon (Selvitys terveysalan
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan sdadésympéristostd, Owal Group Oy 2015). I introduktionen
till rapporten sdgs det att foretag och forskare kan ha felaktiga uppfattningar om detaljer i lag-
stiftningsmiljon, men att synpunkterna trots allt ger en fingervisning om vilken typ av problem
olika aktorer vanligen stdter pa i lagstiftningsmiljon och vilka de stora utmaningarna ar.

Mestadels dr aktorerna ndjda med Fimeas aktiviteter inom innovation och forskning och de
anser att verksamheten har utvecklats positivt, sdgs det i rapporten. Vad géller behandlingen av
ansokningar om tillstand har praxis samordnats i hog grad inom EU till f6ljd av direktivet om
provning av ldkemedel, och Fimea arbetar inom ramen for tidsgranserna i direktivet. Rapporten
lyfter dock fram att vissa ldnder i Europa har tagit fram positiva mekanismer, exempelvis att
infort strangare mal 4n i EU-direktivet for behandlingstiden for ansdkningar om tillstdnd eller
infort snabbare tillstdndsprocesser for kliniska studier i fas I. Med ytterligare effektiviseringar
av tillstdndsprocessen kan fler fordelar nds, men det &r dock uppenbart att det ar en sekundér
och i manga fall onddig del att utveckla, om man inte forst kan se 6ver verksamhetsmodellerna
for de etiska kommittéerna. Aktdrerna var ocksé oroade over den stindigt vixande administra-
tiva bordan (dokumentation och anknytande kostnader) for utsldppande péd marknaden. Extra
stor oro och farhdgor hade de infor den pdgaende dndringen av EU-direktivet om provning av
lakemedel och EU-direktivet om medicintekniska produkter till forordningar, det vill siga att
detta 6kar den administrativa bordan och har ogynnsamma effekter for de nationella proces-
serna. Sett i ett myndighetsperspektiv bor troskeln for utsldppande pa marknaden vara tillrdck-
ligt hog for att patient- och anvéndarsékerheten ska kunna sékerstéllas. Det kan vara en konkur-
rensfordel att kdnna till lagstiftningsmiljon. (s. 5, 16—17)

De nya reglerna for kliniska likemedelsprovningar, forfarandena for behandling av ansékningar
och de stringa tidsgrianserna bor vigas in nir processerna planeras och utvecklas och nér per-
sonalresurserna bestdms. | fortsdttningen kommer ansokningar bara att handléggas via EU-por-
talen, vilket innebér att sponsorerna lamnar in alla handlingar via portalen till de medlemslander
de sjdlva viljer. Tidpunkten for ansoékan (bade del I och del II) bestdms av sponsorn. Darmed
finns det ingen forhandsinformation om de prévningar som ska bedomas eller om eventuella
uppdrag och handldggningstider for den rapporterande eller den deltagande medlemsstaten. For
en enda provning (del 1) kan det behovas flera bedomare fran Fimea (klinisk, preklinisk, prov-
ningsldkemedlets kvalitet, biostatistik, sdkerhet eller eventuell annan bedémning). I synnerhet i
del I ar tidsgrénserna for bedomningen mycket strama och de maste f6ljas. Om den deltagande
medlemsstaten till exempel inte reagerar inom utsatt tid, betraktas det som godkénnande (“tacit
approval”) av den rapporterande medlemsstatens stdndpunkt. I synnerhet den rapporterande
medlemsstaten méaste hélla sig till tidsgrédnserna och bli klar med utredningsrapporten inom ut-
satt tid.

Myndigheterna kommer att ha flera provningar under behandling samtidigt och handldggnings-
tiderna berdknas fran fall till fall. P4 Fimea bevakar samordnarna uppdrag (deltagande eller
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rapporterande medlemsstat) som kommer in pa EU-portalen och fordelar uppdragen mellan be-
domarna enligt ett dverenskommet forfarande. Kommenterarna fran Finland méste skickas till
portalen inom utsatt tid. Overgéngsperioden for att borja anvinda portalen ér tre r. Under den
tiden kan ansokningar komma in bdde pd nuvarande sitt via EudraCT och via den nya EU-
portalen.

Etisk granskning

Den etiska forhandsbedémningen av medicinsk forskning har setts 6ver genom en dndring av
forskningslagen som trddde i kraft den 1 oktober 2010. Fore reformen hade véra 21 sjukvéards-
distrikt 24 regionala etiska kommittéer. Fore reformen ldmnades utldtande om kliniska likeme-
delsprovningar i form av internationella multicenterstudier av en sektion inom riksomfattande
etiska delegationen inom social- och hélsovarden (ETENE), nir uppdraget inte hade 6verforts
pa nagon av de regionala etiska kommittéerna. Enligt regeringspropositionen var malet for re-
formen ett sddant stromlinjeformat och effektivt forfarande for forhandsbedémning av medi-
cinska forskningsplaner som sikerstéller att nationellt enhetliga etiska principer tillimpas, att
det finns basta mdjliga expertis och att vil underbyggd forskning kan genomforas pa ett dnda-
maélsenligt och smidigt sitt. Detta ansags sékerstilla att Finland behéller sin position som ett
framstdende forskningsland. Den sjdlvstdndiga stidllningen for nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik (TUKIJA) motiverades med att kommittén skulle vara ett expertorgan for
forskningsetiska fragor samt stddja, kontrollera och styra de regionala etiska kommittéerna i
deras arbete. Syftet med reformen var ocksa att TUKIJA skulle samordna forfaranden och ar-
betssétt. Betrdffande den forskningsetiska sektionens roll framholl regeringen i motiveringen i
propositionen att det i administrativt hédnseende inte skulle ha varit ndgon fungerande 16sning
med avseende pa ETENE:s Gvriga uppgifter att sektionen hade varit en del av ETENE. (RP
65/2010 rd)

Det har inte gjorts nadgon heltdckande utvirdering av reformen av den etiska granskningen. De
regionala etiska kommittéerna minskade till nio, och det kan betraktas som en stromlinjeform-
ning av granskningarna. De etiska kommittéerna har intensifierat sitt samarbete betydligt. Ge-
nom regelbundna tréffar och 6ppet informationsutbyte har de mer och mer blivit en samlad
grupp med formaga att gd in for gemensamma linjer 1 forskningsetiska fragor, exempelvis att
utarbeta allménna principer for rekrytering av forsokspersoner, att handleda forskningsansva-
riga i deras arbete och att ge rdd om inhdmtande av utldtande enligt vivnadslagen och biobank-
slagen (formella och innehallsliga krav pa ansokningar) och om andra fragor kring inhdmtande
av utldtande. A andra sidan #r det kiint att de regionala etiska kommittéerna fortfarande arbetar
mycket sjalvstandigt 1 forhallande till varandra och att detta delvis har lett till att alla kommittéer
inte har deltagit i gemensamma Overlaggningar eller tillimpat gemensamt utformade anvis-
ningar. En uttalat oberoende stillning har lett till divergerande tolkningar och tillvigagangssétt
i likartade fragor, och detta forefaller att strida mot det faktum att verksamheten har karaktéren
av myndighetsverksamhet.

De regionala etiska kommittéernas arbetssitt r ett tema som kommer upp i1 den ovanndmnda
rapporten om lagstiftningsmiljon for forskning och innovation inom hélsoomradet. Det rader ett
visst missndje bland aktdrerna med verksamheten i de regionala etiska kommittéerna. De akto-
rer som intervjuades uppgav att kommittéernas arbetssétt i dagsliget ar den storsta flaskhalsen
i tillstdndsprocessen for medicinsk forskning. De anser rentav att detta &r ett hinder for att fa
internationella studier till Finland. Bland de viktigaste fragorna som aktérerna ndmnde mérks
organiseringspraxisen, som gor processen langsammare (kommittéerna sammantrader normalt
en gang i manaden och mer séllan under sommaren). Vidare ansag de att kommittéerna inte
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foljer samma principer for beslut, anvisningar och processer och papekade att besluten inte till-
later insyn eller inte ar offentliga, och att det inte heller gér att 6verklaga besluten. Det ansags
ocksa att de regionala etiska kommittéerna ibland uppenbart verskrider sina befogenheter och
stéller hinder i vigen for forskning av skél som inte har nagot att skaffa med etiska granskningar
av kliniska studier. (s. 2—3) Enligt rapporten var aktorerna ndjda med TUKIJA (s. 17). Rappor-
ten gor séledes ingen bedomning av i vilken mén aktorernas erfarenheter motsvarar lagstift-
ningen, exempelvis vad betriffar uppfattningen att kommittéerna Sverskrider sina befogenheter
eller att verksamheten inte tillater insyn.

I kommentarerna om TUKIJA né@mndes bland annat att kommittén inte har arbetat tillrickligt
effektivt och framgéngsrikt for att styra verksamheten. Detta dr dock ocksa beroende av samar-
betsviljan i de regionala etiska kommittéerna. TUKIJA:s roll som nationellt expertorgan har
minskat av att dess utlatanden inte har ansetts vara bindande i de fall dir kommittén inte har
hallit med den regionala etiska kommittén om motiven till ett negativt utlatande. Samtidigt kan
det papekas att TUKIJA inte fick nigra extra resurser i samband med reformen 2010, trots att
kommittén skulle ha behovt storre resurser for att utféra de nya uppgifterna och for att utveckla
de regionala etiska kommittéerna. Det finns fortfarande rum for forbattringar i samarbetet mel-
lan kommittéerna och det finns anledning att ta fram tillvigagangssitt som lampar sig for alla
parter.

I sin nuvarande form har TUKIJA inga mdjligheter att ensam svara for etiska granskningar en-
ligt EU-forordningen om klinisk provning eftersom kommittén i dagsldget bedomer bara om-
kring en fjdrdedel av de kliniska ldkemedelsprévningarna, vissa ar till och med férre &n si.

Genom stralsdkerhetslagen genomfors radets direktiv 2013/59/Euratom om faststillande av
grundldggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till f61jd av exponering for
joniserande stralning, och om upphédvande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom, nedan strdlskyddsdirektivet. Enligt ar-
tikel 55.1 ska medicinsk exponering ge en tillrdcklig sammantagen nytta, dir den totala poten-
tiella diagnostiska eller terapeutiska fordel den ger, inklusive de direkta férdelarna for personens
hilsa och for samhaéllet, stills mot de men som exponeringen kan orsaka for personen, med
beaktande av effektiviteten, fordelarna och riskerna med tillgéingliga alternativa metoder som
har samma mal men som innebar mindre exponering for joniserande strilning eller ingen expo-
nering alls. Enligt punkt 2 ska medlemsstaterna sidkerstélla att denna princip tillimpas och i
synnerhet att vissa atgirder genomfors. Enligt led e i den punkten ska medicinsk exponering for
medicinsk och biomedicinsk forskning granskas av en etisk kommitté som ska inrdttas i over-
ensstimmelse med nationella forfaranden och/eller av den behoriga myndigheten. Med medi-
cinsk exponering avses enligt 4 § i stralsdkerhetslagen exponering av patienter eller personer
utan medicinska symptom som ett led i en undersokning eller atgérd som ska utforas pad dem
eller i behandling som de ska fa i avsikt att gynna deras hélsa, samt exponering av deras stod-
personer och exponering av personer som deltar i medicinsk forskning som avses i forsknings-
lagen.

Utifran det som konstaterats ovan ingar berittigandebedémning av medicinsk exponering for
varje forsoksperson som deltar i medicinsk forskning i forskningsplanen som den etiska kom-
mittén ska undersoka. For att kunna beddma den medicinska exponeringen maste kommittén
hora en expert i medicinsk anvéndning av stralning. Social- och hilsovardsministeriets forord-
ning om medicinsk anviandning av stralning (423/2000) har géllt med stod av den tidigare stral-
skyddslagen (592/1991). For att forskning dir joniserande strélning anvénds ska kunna inledas
har det enligt 6 § 1 férordningen krévts att den berérda etiska kommittén har gett ett positivt
utlatande, efter att ha hort sakkunniga i medicinsk anvéndning av strélning. Vid behov har det
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varit nodvandigt att inhdmta stralsdkerhetsdelegationens medicinska sektions utlatande. For att
de etiska kommittéerna ska kunna bedéma dndamalsenligheten hos medicinsk anvidndning av
stralning pé ett sakkunnigt sétt, bor det i regleringen av de etiska kommittéernas sammansatt-
ning anges explicit att en sakkunnig i medicinsk anvéndning av stralning ska vara foretradd i
eller horas av kommittén ndr den behandlar en forskningsstudie dar ménniskor ska exponeras
for stralning.

Andringssékande

Likemedelslagen innehéller bestimmelser om ritt att begidra omprévning av och sdka édndring
i beslut som Fimea fattar om kliniska ldkemedelsprovningar. En lagéndring trddde i kraft den 1
januari 2016 samtidigt med en omfattande reform av éndringssdkande i forvaltningsidrenden.
Begéran om omprovning infordes i storre omfattning som forsta fas vid dndringssokande, vilket
innebdr att dndring far s6kas hos forvaltningsdomstolen forst nir det finns ett beslut med anled-
ning av begidran om omprovning. Syftet med reformen var att koncentrera sékande av &dndring
i forvaltningsdrenden till en s tidig fas som mgjligt i behandlingsprocessen. (RP 230/2014 rd)

Arenden som pé grund av sin art och med hiinsyn till rittssiikerheten kriver att dndring i ett
forvaltningsbeslut maste fa sokas genom besvir direkt hos forvaltningsdomstolen undantogs det
nya systemet med omprdvning. Samtidigt Andrades ockséa bestimmelserna om dndringssdkande
i lakemedelslagen (1039/2015) och bedomdes det vilken typ av d&ndringssdkande som dr lamplig
vid kliniska ldkemedelsprovningar. Det betyder att dndring i ett negativt tillstindsbeslut eller i
en anmélan om kliniska lakemedelsprovningar enligt 87 § i lidkemedelslagen i forsta hand ska
sOkas genom begiran om omprévning. Detsamma géller ett beslut om dndring i en forsknings-
plan enligt 87 a §.

Det forekommer mycket sillan att en negativ stdndpunkt till en anmélan om en klinisk lakeme-
delsprovning eller ett negativt tillstdndsbeslut frdn Fimea 6verklagas. Detta faktum hianger sam-
man med att Fimea mycket sillan fattar negativa beslut i dessa fragor. Delvis kan det ocksa bero
pa att Fimea har for vana att begéra preciserande information efter att ha begért en tillaggsut-
redning. Fimea fattar séledes inte negativa beslut sa ofta, och ingen enda begéran om omprov-
ning kom in 2016-2019. I och med att fallen dér dndring soks &r sa fa &r det svart att bedoma
om den gillande lagstiftningen om s6kande av dndring fungerar och dr relevant. I detta sam-
manhang kan det nimnas att det for nagra ar sedan undersoktes om tillstindsbeslut och anmaél-
ningar om kliniska lakemedelsprovningar ldmpar sig for systemet med begéran om omprovning.
Det ansags da vara motiverat att begdran om omprovning dr den forsta fasen i processen for
sokande av dndring.

Praxis har varierat i de regionala etiska kommittéerna vad betrdffar om ett utlatande fran
TUKIJA ér bindande eller inte. Utlatande fran TUKIJA kan begéras nér en regional etisk kom-
mitté ldmnat ett negativt utldtande. Léget har ansetts vara otydligt eftersom TUKIJA inte be-
handlar utlatandet sjilv i egenskap av den instans déir dndring soks, utan ldmnar utlatande till
den regionala kommittén. Enligt motiveringen till forskningslagen ar den etiska kommittén bun-
den av sektionens [numera TUKIJA:s] stillningstagande i drendet (RP 229/1998 rd). Ocksé
social- och hélsovardsministeriet kom 2013 med tolkningen att de regionala etiska kommitté-
erna dr bundna av TUKIJA:s standpunkt (STM/3272/2013). Det nuvarande forfarandet har
ocksa ansetts vara odndamalsenligt eftersom drendet atergar till den regionala etiska kommittén
om TUKIJA dr av annan asikt vad betraffar mojligheten att godta en klinisk provning. Samtidigt
kan den regionala etiska kommittén fortfarande hélla fast vid sin ursprungliga standpunkt. Ar-
ligen far TUKIJA in nagra negativa utldtanden frén de regionala etiska kommittéerna for be-
domning.
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Den gillande regleringen innehaller inte négra bestimmelser om utlétanden av en etisk kom-
mitté i vilka éndring far sdkas. Tolkningen har varit att den etiska kommitténs utlatande inte fér
overklagas hos en forvaltningsdomstol. Pa grund av 21 § i grundlagen é&r det i princip proble-
matiskt att Andring inte far sokas i ett utlatande som till sina rittsverkningar kan jamstéllas med
ett beslut som rér individens rattigheter.

Informerat samtycke och annan reglering for att skydda forsékspersoner

Den senaste revideringen av forskningslagens reglering av informerat samtycke (i forsknings-
lagen “’pa vetskap baserat samtycke”) ar fran 2004, d& lakemedelsdirektivets bestimmelser im-
plementerades i forskningslagen. Bestimmelserna tillimpas bade vid kliniska ldkemedelsprov-
ningar och vid andra medicinska interventionsprovningar.

I och med EU-forordningen om klinisk prévning blir regleringen av informerat samtycke till
overviagande del direkt tillaimplig, men ett visst matt av nationell regleringsman giller i fraga
om sddana forsokspersoner som inte sjdlva kan ldmna ett giltigt samtycke (i gdllande lagstift-
ning “handikappade som &r foremal for forskning”; i EU-férordningen “forsdkspersoner som
inte ar beslutskompetenta™) och i friga om minderériga forsokspersoner (i EU-férordningen
“underariga forsokspersoner”). I den nationella kompetensen ingér bland annat att bestimma
vem som far ldmna samtycke till att en sddan forsdksperson deltar. Betriaffande forskningslagen
kan besluten om I8sningarna fattas nationellt, dock med hénsyn till de forpliktelser som foljer
av konventionerna om de ménskliga réttigheterna och av grundlagen. For att regleringshelheten
ska vara hanterlig dr det motiverat att forenhetliga regleringen av kliniska ldkemedelsprovningar
och annan medicinsk forskning i synnerhet med hénsyn till att de nuvarande bestimmelserna
baserar sig delvis pa direktivet om provning av ldkemedel, vilket den nya EU-forordningen er-
satter.

Nér minderariga ar foremal for forskning forutsitter den géillande regleringen att forskningen
kan véntas vara till direkt nytta for den minderarigas hélsa eller att forskningen kan véntas vara
till sérskild nytta for sidana personers hilsa som till sin alder eller sitt hilsotillstand hor till
samma kategori. Enligt gidllande lagstiftning far vissa minderariga sjalvstandigt ge sitt pa vet-
skap baserade (det vill siga sitt informerade) samtycke endast till forskning inom den forsta
gruppen. En minderarig som fyllt 15 &r och som é&r foremal for forskning och som med hénsyn
till sin alder och utvecklingsniva samt sjukdomens och forskningens natur har forméga att forsta
forskningens eller en forskningsatgérds betydelse och det ar frdga om forskning som kan for-
véntas bidra med direkt nytta for den minderarigas hélsa far enligt forskningslagen sjalvstandigt
ge sitt pa vetskap baserade samtycke till forskningsstudier av detta slag. For deltagandet behovs
séledes inte nagot samtycke av en vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretrddare. Denna
utgdngspunkt har funnits med i forskningslagen &nda sedan den stiftades. Nar direktivet om
provning av likemedel genomfordes kvarstod denna reglering med smé preciseringar (i kraft
2004). Exempelvis en arbetsgrupp tillsatt av ETENE anség i sin finsksprékiga rapport fran 2003
(’Nakokulmia ldadketieteellisestd tutkimuksesta lapsilla™) att nér direktivet om provning av 1a-
kemedel genomfors bor stravan i mojligaste méan vara att bevara atminstone den mojlighet till
15-ariga personers sjilvstandiga samtycke som var nationella lagstiftning medger.

I regeringens proposition om forskningslagen motiverades mdjligheten att ge ett sjdlvstindigt
samtycke sérskilt med att minderariga fér fatta sjélvsténdiga vardbeslut med stod av patientlag-
stiftningen (RP 229/1998 rd, s. 15-16). Skillnaden i jamforelse med patientlagstiftningen ar
dock att det i patientlagen inte anges exempelvis nagra egentliga aldersgrianser for ndr en min-
derarig sjalv far bestimma om sin vard, utan enligt 7 § i patientlagen ska varden av en mindera-
rig patient ske i samforstand med patienten, om han eller hon med beaktande av élder eller
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utveckling kan fatta beslut om varden. Enligt 9 § géller dessutom att en minderarig patient som
med beaktande av alder och utveckling kan fatta beslut om véarden har ritt att férbjuda att upp-
gifter om hans eller hennes hélsotillstind och vard ges till hans eller hennes vardnadshavare
eller ndgon annan laglig foretrddare. Tolkningen har varit att redan ungefér 12 ar gamla patienter
har denna ritt.

T artikel 12 i konventionen om barnets rattigheter anges att barnets asikter ska tillmétas betydelse
i forhallande till barnets alder och mognad. FN:s kommitté for barnets rittigheter har tolkat
forpliktelsens innehall i sin allmédnna kommentar nr 12 (2009). Kommittén papekar att det i
artikel 5 i konventionen anges att konventionsstaterna ska respektera det ansvar och de réttig-
heter och skyldigheter som forildrar, vardnadshavare eller medlemmar av slikten eller gemen-
skapen enligt lokal sedvénja har att ge vigledning och stod da barnet utovar de réttigheter som
erkdnns i1 konventionen. Som motvikt till sin bristande kunskap, erfarenhet och forstaelse har
barnet foljaktligen rétt till instruktioner och vagledning. Omfattningen av dessa bestdms av den
fortlopande utvecklingen av barnets formégor, sdsom anges i artikel 5. Ju mer barnet vet, har
upplevt och forstér, desto mer méste fordldern, den lagliga vardnadshavaren eller andra réttsliga
foretrddare for barnet omvandla vigledning och stod till pdminnelser och rad och senare till
kommunikation pa lika villkor. Denna omstéllning dger inte rum vid en given tidpunkt i barnets
utveckling, utan sker gradvis i takt med att barnet uppmuntras att bidra med sina asikter. Detta
krav stimuleras av artikel 12 i konventionen, som foreskriver att barnets asikter maste beaktas
nér barnet ar i stdnd att bilda sina egna asikter. Med andra ord: nér barn férvarvar kunskaper har
de ritt till ett storre ansvar for att reglera frigor som rér dem. (Punkterna 84—85)

I den allménna kommentaren finns ett sarskilt avsnitt om hélso- och sjukvard. Dér konstateras
att ratten till radgivning skiljer sig fran rétten att ge samtycke till medicinsk behandling och ska
inte ha nagon aldersgrians. Kommittén vélkomnar att vissa ldnder infort en bestdmd élder da
ratten till samtycke till medicinsk behandling gér 6ver till barnet, och uppmuntrar konventions-
staterna att overviga sddan lagstiftning. Barn 6ver den &ldern har allts4, efter att de rddgjort med
en sjilvstdndig och kompetent expert, ritt att ge sitt samtycke utan krav pa nagon enskild pro-
fessionell bedomning av deras formaga. Nér ett yngre barn kan uppvisa formagan att uttrycka
en informerad asikt om sin behandling rekommenderar kommittén dock att konventionsstaterna
sdkerstiller att &ven denna asikt beaktas. (Punkterna 101-102)

I den allménna kommentaren hanvisas det dessutom sarskilt till medicinsk forskning. Det pape-
kas att lidkare och sjukvardsinrittningar bor ge barn tydlig och tillginglig information om deras
rittigheter nir det géller deltagande i1 forskning och kliniska studier inom barnmedicin. Utover
andra réttssikerhetsgarantier méste barnen fa information om forskningen sa att deras informe-
rade samtycke kan inhdmtas. (Punkt 103)

Ur det som konstaterats ovan kan det inte harledas nagot tydligt stillningstagande om att min-
derariga sjalvstindigt bor kunna ge sitt informerade samtycke till att delta i medicinsk forskning
utan ett parallellt samtycke fran en vardnadshavare eller en lagligen utsedd stillforetrddare, med
beaktande av bland annat att exempelvis &sikterna om sjilvstindigt samtycke géller hilso- och
sjukvarden pa ett allménnare plan. Det som beskrivs ovan understryker dock vikten av att utoka
barnets sjalvbestimmanderitt i samband med beslut om sin hélsa, och sérskilt vikten av att ut-
oka sjalvbestimmanderétten i enlighet med barnets alder och utvecklingsniva. Enligt EU-{or-
ordningen om klinisk provning far en underérig person delta i en klinisk prévning om det finns
vetenskapliga skal att anta att studien ar av nytta for den population som den berérda underariga
personen representerar, men inte for honom eller henne sjilv, nir en sddan klinisk provning
innebér enbart minimala risker och bordor for den berérda underariga jamfort med standardbe-
handlingen av det tillstind som han eller hon lider av. En motsvarande bestimmelse foreslas i
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forskningslagen. Enligt den foreslagna bestdmmelsen ska forskningen fa innebéra endast ytterst
liten risk och pafrestning; “ytterst liten” &r liktydigt med “minimal”. Med beaktande av den rétt
som 15 ar fyllda personer redan enligt den géllande lagen har att ge sitt samtycke till forskning
som kan forvéntas bidra med nytta for den berdrda personen sjélv, minderarigas relativt starka
sjdlvbestimmanderitt ocksa inom hélso- och sjukvarden i ovrigt samt regleringen om ytterst
liten risk och péfrestning kunde det vara motiverat att utstricka mojligheten att ldmna ett sjalv-
standigt samtycke till att gélla d&ven studier som inte medfor ndgon nytta for den berdrda perso-
nen.

Nér propositionen var ute pd remiss foreslogs en i det foregaende stycket beskriven utvidgning
av 15 ar fyllda forsokspersoners mojlighet att 1amna ett sjélvstandigt samtycke till forskning dér
det finns vetenskapligt grundade skl att anta att deltagande i forskningen medfor nytta for den
population som den minderariga representerar, men inte direkt for honom eller henne sjélv.
Detta forefaller i sig vara motiverat av de skiil som motiverats i det foregiende stycket. A andra
sidan &r utgangspunkten for barnvardnadslagen att syftet med vardnaden om barn &r att trygga
en balanserad utveckling och vélfard for barnet enligt dess individuella behov och 6nskemal.
Vérdnadshavaren har i detta syfte rétt att bestimma om barnets vird, uppfostran, utbildning,
boningsort, fritidsintressen samt i dvriga personliga angeldgenheter. Vardnadshavaren foretra-
der barnet i fragor som géller barnets person, om inte ndgot annat foreskrivs i lag. Med hénvis-
ning till detta anség till exempel justitieministeriet i sitt remissyttrande att det foreslagna undan-
taget med avseende pa vardnadshavarens foretrddande tillsammans med barnet inte hade moti-
verats tillrackligt val. Justitieministeriet ansig att exempelvis nir det géller minderériga under-
stryker mdjligheten till ekonomisk ersittning det faktum att barnets bésta forutsétter att vard-
nadshavaren deltar i beslutsfattandet.

Det ingér olika 16sningar i lagstiftningen om foretrddande som ror minderariga och minderérigas
sjdlvstindiga beslutsfattande. S& som konstaterats stéller patientlagen inte upp nagra bestdmda
aldersgréinser for nir en minderarig i enlighet med sin alder och utvecklingsnivé kan fatta beslut
om sin vérd. Enligt biobankslagen ska vardnadshavaren ge samtycke for en minderérigs rak-
ning. Med st6d av mentalvardslagen (1116/1990) har den som fyllt 12 rétt att sjalvstandigt soka
andring 1 vissa beslut; 4ven hans eller hennes foraldrar och vissa andra personer har samma rétt.
En minderarig som fyllt 15 ar och hans eller hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretrddare har enligt forvaltningslagen rétt att var for sig fora talan i ett drende som géller den
minderérigas person eller personliga fordel eller rétt. [ samband med granskningen av hilso-
och sjukvardslagstiftningen har det framgétt att lagstiftningen inte tar stillning till exempelvis
nir det behovs en vardnadshavares samtycke och nér det behdvs alla vardnadshavares samtycke
(se beskrivningen av nuldget) och & andra sidan inte heller till exempelvis hur det ska forfaras
nér vardnadshavarna &r oense.

Vid social- och hélsovardsministeriet har man i flera ars tid berett lagstiftning om patienters och
socialvardsklienters réttigheter. Det &r meningen att lagprojektet ska revidera till exempel pati-
entlagen. I lagstiftningsprojektet om minderérigas sjélvstdndiga beslutsfattande och vardnads-
havarnas stéllning géller det da att begrunda dessa fragor dven i vidare bemérkelse for att even-
tuella behov av preciseringar i lagstiftningen ska kunna kartlaggas. Darmed torde det vara mo-
tiverat att till denna del halla fast vid utgdngspunkten i den géllande forskningslagen, ndmligen
att 15-aringar far ge sitt sjilvstdndiga samtycke endast till forskningsstudier som kan forvéntas
bidra med direkt nytta for dem sjélva. Vissa detaljer i lagstiftningen bor dock preciseras.

For forsokspersoner med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande maste regleringen granskas
sdrskilt 1 forhallande till ménniskoréttsutvecklingen. Nér biomedicinkonventionen sattes i kraft
i Finland (RP 216/2008 rd) foreslogs det inga &ndringar av forskningslagen. I motiveringen i
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regeringens proposition behandlades betriffande biomedicinkonventionens bestimmelser om
vetenskaplig forskning fragan om bestimmelsernas forhallande till forskningslagens bestdm-
melser. Regeringen konstaterade att forskningslagen innehaller bestimmelser som motsvarar
bestimmelserna i biomedicinkonventionen. (s. 20-21, 27-30). Har kan man notera artikel 12 1
konventionen om réttigheter for personer med funktionsnedséttning; den géller likhet infor la-
gen, och det som i synnerhet kan noteras ér bestimmelsen om att personer med funktionsned-
sdttning har rétt att i alla sammanhang bli erkdnda som personer i lagens mening. Nir FN:s
konvention om réttigheter for personer med funktionsnedséttning sattes i kraft ansig regeringen
1 sin proposition att det inte krdvdes ndgra dndringar i lagstiftningen for att sétta i kraft artikel
12, dock utan att forskningslagstiftningens bestimmelser behandlades separat i motiveringen
(RP 284/2014 rd). Vid bedomningen av hur internationella médnniskoréttsforpliktelser uppfylls
i forskningslagstiftningen &r det dock skal att granska regleringen i ljuset av dessa konventioner.

Hur konventionerna om ménskliga réttigheter paverkar de nationella lagstiftningslésningarna
bor beddmas i synnerhet i samband med forfaranden relaterade till informerat samtycke. All-
ménna principer i konventionen om réttigheter for personer med funktionsnedsittning ir exem-
pelvis respekt for inneboende vérde, individuellt sjdlvbestimmande, innefattande frihet att géra
egna val, samt enskilda personers oberoende och icke-diskriminering. Konventionsstaterna
alaggs att vidta atgirder for att erbjuda personer med funktionsnedsattning tillgang till det stod
de kan behdva for att utdva sin rattskapacitet. Sjalvbestimmanderitten for personer med funkt-
ionsnedséttning anses bli respekterad framfor allt genom att personens eget beslutsfattande
stdds i drenden som ror honom eller henne sjilv. Kommittén for réttigheter for personer med
funktionsnedsattning har i sin allmdnna kommentar nr 1 (2014) om artikel 12 i konventionen
kommit med ett starkt stdllningstagande, enligt vilket kommittén anser att konventionen forbju-
der alla arrangemang for stillféretrddande beslutsfattande och all ofrivillig vard och behandling.
Kommittén anser att man i stéllet for dessa ska infora system for beslutsfattande med stod dar
personens sjdlvbestimmanderitt, vilja och dnskemal respekteras. Kommitténs tolkningar &r inte
bindande for konventionsstaterna. Enligt biomedicinkonventionen géller & andra sidan att i de
fall d& en vuxen enligt lag saknar formaga till samtycke till ingreppet pa grund av psykiskt
handikapp, sjukdom eller liknande orsak féar ingreppet endast foretas med bemyndigande av
hans eller hennes lagliga foretrddare eller av en myndighet eller en person eller en instans som
lagen foreskriver.

Informerat samtycke som villkor for férsdkspersonens deltagande ar en central forskningsetisk
princip. I begreppet informerat samtycke ingar definitionsméssigt att den som lamnar samtycke
ska kunna forsta den information som getts sa att han eller hon kan forsta betydelsen och kon-
sekvenserna av sitt samtycke. I regeringens proposition med forslag till forskningslagen har
detta papekats genom omnamnandet av att samtycket kan vara otvunget frivilligt endast om
personen forstédtt den information som har lamnats (RP 229/1998 rd, s. 14). Om forsdkspersoner
for vilkas deltagande ingen med djup forstéelse av ett samtyckes betydelse har gett samtycke
kunde delta i medicinska forskningsstudier, skulle situationen strida mot de forskningsetiska
principerna. Syftet med forskningslagstiftningen é&r att skydda forsokspersonerna, i synnerhet
utsatta forsokspersoner. I bakgrunden finns historiska skél. Exempelvis i slutna vardinrattningar
har man under historiens géng i vetenskapens namn utfort medicinska experiment som krankt
ménniskovérdet. Aven enligt konventionen om rattigheter for personer med funktionsnedsétt-
ning fir ingen utan sitt fria samtycke utsdttas for medicinska eller vetenskapliga experiment.
Dessutom ska konventionsstaterna vidta alla &ndamalsenliga atgérder for att skydda personer
med funktionsnedséttning mot alla former av utnyttjande, vald och 6vergrepp. Samtidigt bor det
dock fortfarande vara moéjligt for personer med funktionsnedséttning att delta i mediciniska
forskningsstudier for att man ska kunna ta fram nya behandlingsformer for deras sjukdomar och
skador. Deltagandet kan ocksé vara till direkt nytta for forsokspersonerna, om de till exempel
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kan delta i en likemedelsprovning och ldkemedlet kan bota eller lindra deras symtom. For ut-
satta forsokspersoner behovs det emellertid fortfarande bestimmelser om sirskilda forutsatt-
ningar for deltagande.

Inom lagprojektet for en reform av lagstiftningen om patienters och socialvirdsklienters rattig-
heter har beredarna bedomt forfaranden med hjélp av vilka man genom olika former for besluts-
fattande med stdd och exempelvis genom explicita bestimmelser om varddirektiv kan stodja
personer med nedsatt forméga till sjdlvbestimmande. I regeringsprogrammet for statsminister
Marins regering har det skrivits in att beredningen av lagstiftningen fortsétter. Om lagprojektet
genomfors kommer systemet med social- och hélsotjénster att omfattas av betydligt mer hel-
tackande bestimmelser om helheten dn for ndrvarande.

Redan fore den dvergripande reformen av lagstiftningen om sjalvbestimmanderétt och besluts-
fattande, stodjande av dem samt foretradande av patienten och klienten &r det motiverat att i
forskningslagstiftningen stdrka forfaranden som innebar att &sikterna hos forsékspersoner med
nedsatt forméga till sjédlvbestimmande beaktas i samtyckesforfarandena. I den kontexten tolkas
det fria samtycke att delta i medicinsk forskning av en person med funktionsnedséttning som
forutsatts i konventionen om rattigheter for personer med funktionsnedséttning innebara att per-
sonen som ett led i bildandet av sin standpunkt (med vilket han eller hon fér stod) uttrycker sin
vilja att delta eller atminstone inte motsétter sig att delta, men att det egentliga i forskningslag-
stiftningen avsedda informerade samtycket limnas av ndgon som enligt lag ar beréttigad att gora
det.

Niér det bedoms vilken betydelse konventionen om réttigheter for personer med funktionsned-
séttning har for l10sningarna i forskningslagstiftningen géller det ocksa att beakta att alla perso-
ner med funktionsnedsittning som omfattas av konventionens tillimpningsomrade inte ar sad-
ana forsokspersoner for vilka det 4r motiverat att begrénsa sjalvbestimmanderitten. Konvent-
ionen omfattar exempelvis ocksa personer som har en kroppsskada som inte pa négot sitt pa-
verkar personens formaga till sjdlvbestimmande. I forskningslagstiftningen ar det saledes mo-
tiverat att i analogi med nuldget foreskriva om forfaranden for sadana personer med funktions-
nedséttning som har nedsatt formaga till sjalvbestimmande.

Behandling av personuppgifter inom medicinsk forskning

Ikrafttradandet och tillimpningen av dataskyddsforordningen kréver att regleringen av behand-
ling av personuppgifter i samband med medicinsk forskning bedoms. Dataskyddsfoérordningen
bygger i sig till manga delar pa tidigare grundldggande regleringslosningar men &r betydligt mer
detaljerad dn personuppgiftsdirektivet. Eftersom dataskyddsfoérordningen dr en EU-forordning
ar tolkningen ocksd mera bunden till de ursprungliga formuleringarna &n vad som géller for
implementering av direktiv. I forskningslagen finns 6 a § som ror réttsverkningarna efter ater-
tagande av samtycke. Enligt den paragrafen far personuppgifter behandlas ocksa efter att den
som undersoks atertagit sitt samtycke, om vissa villkor ér uppfyllda. Dataskyddsférordningen
tillimpas direkt ocksa nir personuppgifter behandlas inom medicinsk forskning, och den nat-
ionella dataskyddslagen innehéller vissa bestimmelser som kompletterar férordningen, bland
annat betriffande vetenskaplig forskning. Medicinsk forskning dr dock forenad med vissa re-
gleringsbehov som dataskyddsforordningen och dataskyddslagens reglering inte ensam kan till-
godose. Darfor behovs det speciallagstiftning med sdrskilda bestammelser som explicit géller
medicinsk forskning och &r mdjliga enligt dataskyddsforordningens reglering.
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Bestimmelserna i 6 a § i forskningslagen tillkom som ett svar pa den nationella diskussionen
om réttsverkningarna av att samtycket atertas, i synnerhet nir det géller kliniska likemedels-
provningar. I regeringspropositionen konstaterades att strivan med den foreslagna regleringen
ar att trygga sékerheten hos lakemedel, produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd samt
hos vérd- och diagnosmetoder, déribland framjande och uppritthallande av hélsa, och for sin
del forutsittningarna for forskning i Finland. I motiveringen konstaterades att sammanhallna
forskningsuppgifter &r nodvéndiga till exempel vid handldggningen av ansdkningar om forsélj-
ningstillstand, dar man vill sékerstélla att 1ikemedlets fordelar 6verskrider eventuella nackdelar
och att lakemedlet i forhéllande till férdelarna inte dr behaftat med nagra orimliga problem med
lakemedelssdkerheten (RP 184/2014 rd, s. 10). I samband med behandlingen av propositionen
konstaterade grundlagsutskottet att regleringen handlar om ett stort intrang i den kunskapsbase-
rade sjdlvbestimmanderitten. Utskottet ansag dock att for att sdkerstélla sammanhallna och till-
forlitliga resultat inom medicinsk forskning kan det av tungt viagande skil och med avseende pa
de grundlaggande fri- och rittigheterna vara befogat att inskrdnka sjdlvbestimmanderitten.
(GrUU 48/2014 rd, s. 3/1).

I EU-foérordningen om klinisk provning betonas flera ganger vikten av att de data som genereras
ar tillforlitliga och robusta och att de rapporteras. Enligt EU-forordningen ska kliniska prov-
ningar genomforas i enlighet med principerna for god klinisk sed (GCP), vilket i sin tur kréver
att de datamaterial som samlas in vid provningen ska vara fullstdndiga, exakta och tillforlitliga.
Om data processas pa ndgot sitt méste det alltid gi att jimfora processade data med de ursprung-
liga, sparade uppgifterna (audit trail). Férordningen innehaller inte nagra explicita bestimmelser
om exempelvis att inga data far raderas ur forskningsmaterialet, men ikrafttridandet av forord-
ningen har inte fordndrat synséttet att aspekter som ror lakemedelssikerhet och tillforlitliga
forskningsresultat kraver sammanhallna forskningsdata. Dessutom bor uppgifterna om forsoks-
personerna vara tillgdngliga, om det finns behov av att informera dem om nagon sidkerhetsrela-
terad angeldgenhet. Dérfor bor uppgifterna dven i fortsédttningen kunna behandlas trots att sam-
tycket har dtertagits. Vid bedomningen och avvégningen géller det ocksé att beakta Europeiska
unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, dér artiklarna 7 och 8 innehaller bestim-
melser om respekt for privatlivet och skydd av personer, och dar det i artikel 35 sdgs att en hog
niva av skydd for ménniskors hélsa ska sékerstillas vid utformning och genomférande av all
unionspolitik och alla unionsatgérder.

Forskningslagens 6 a § bor dock bedomas i forhallande till dataskyddsforordningens reglering
av samtycke. I ljuset av de riktlinjer i friga om samtycke fran WP29-dataskyddsexpertgruppen
som beskrivs ovan i avsnitt 2.1.7 ar paragrafen inte i linje med dataskyddsforordningens sam-
tyckesreglering, eller ndrmare bestimt, atminstone inte i linje med experttolkningen av den.
Riktlinjerna dr naturligtvis inte bindande fér medlemsstaterna, men for att sikerstilla en stabil
regleringsmiljo ar det korrekt att beakta expertgruppens standpunkt. I riktlinjerna konstateras
att den réttsliga grunden for behandling for samma dndamal inte mitt under behandlingen far
bytas ut frdn exempelvis samtycke till ett berdttigat intresse nér det uppdagas samtyckesrelate-
rade problem. Forskningslagens 6 a § forefaller grunda sig pa en sddan mekanism, eftersom den
ursprungligen samtyckesbaserade réttsliga grunden for behandlingen enligt paragrafen mitt un-
der behandlingen dndras s att den &r lagbaserad. Detta framgér av regeringens proposition, dér
det séigs sa hir: ”Samtycket bestér av tva helheter: Dels giller samtycket deltagandet i forsk-
ningen och ingrepp i personens integritet, dels behandlingen av kénsliga personuppgifter i forsk-
ningen.” I propositionen foreslogs ” att det direkt i lag regleras en grund for behandling av
personuppgifter for den hindelse att samtycke av den som undersoks inte ldngre &r en behand-
lingsgrund” (RP 184/2014 rd, s. 11). Det &r givetvis i nigon mén oklart, om behandlingen i den
situation som beskrivs ovan har endast en grund (behandling av uppgifter for genomférande av
ett visst forskningsprojekt) eller tva olika grunder (behandling inom en viss medicinsk forskning
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och sékerstillande av sammanhallen forskningsdata). Fragan kan vara betydelsefull, eftersom
en egen behandlingsgrund kan och dven ska identifieras for varje behandling. I vilket fall som
helst blir ett samtycke av den som undersoks (den registrerade) ganska betydelseldst, néir upp-
gifterna behandlas trots att personen har tertagit sitt samtycke.

Det ir i princip mojligt att tolka 6 a § i forskningslagen ocksé sé att en preciserad tolkning av
samtycke innebdr att ett atertagande av samtycke enligt den paragrafen inte tolkas som nagon-
ting som géller samtycke till behandling av personuppgifter, utan det atertagande som anges dar
géller samtycke att delta i en forskningsstudie, da behandlingen av personuppgifter i forsknings-
studien dnda frn borjan har grundat sig pa en lagstadgad behandlingsgrund. I paragrafen fore-
skrivs det dirmed om forutsittningarna att fortsitta den lagbaserade behandlingen av person-
uppgifter nir forsokspersonen atertar sitt samtycke att delta, det vill sdga avbryter eller avslutar
sitt deltagande. En sddan tolkning forutsitter dock att behandlingen inom en viss studie dnda
fran borjan har haft en lagstadgad behandlingsgrund.

Niér dataskyddsforordningen blivit tillaimplig &r det motiverat att hitta en 16sning som garanterar
tillborliga forutséttningar for behandlingen av forsdkspersonernas personuppgifter men som
samtidigt innebdr att man kan undvika de utmaningar som behandlingsgrunden samtycke &r
forenad med nér det fortfarande finns behov av att behandla uppgifterna i det fall att forsoks-
personen atertar sitt samtycke. Losningen ér d att &nda fran borjan grunda behandlingen av
personuppgifter pd ndgonting annat dn samtycke, det vill sdga pa en lagstadgad behandlings-
grund. Begreppsmaéssigt atskiljs da det samtycke att delta i forskningen och i interventionerna i
anknytning till den som ldmnats av den som undersoks frén den réttsliga grunden for behand-
lingen av personuppgifter. Samtycket géller da enbart deltagande och interventioner.

Informerat samtycke ar en central forskningsetisk och rittslig princip inom medicinsk forsk-
ning. Utifran en granskning av regleringen av informerat samtycke kan man dock inte dra slut-
satsen att villkoret om forsdkspersonens informerade samtycke innebér att grunden uttryckligen
ska vara samtycke ocksa nir det giller behandling av personuppgifter. Med informerat sam-
tycke” avses enligt definitionsartikeln i EU-forordningen om klinisk provning en forsdksper-
sons fria och frivilliga uttryck for sin vilja a#f delta i en viss klinisk provning (kursiveringen
tillagd). Dartill foreskrivs det i artikel 28.3 i férordningen att utan att det paverkar tillamp-
ningen av [dataskyddsférordningen] ska aterkallandet inte paverka den verksamhet for vilken
informerat samtycke redan ldmnats eller anvéindningen av data som erhdllits pa grundval av
detta informerade samtycke”.

I Europaréadets biomedicinkonvention finns inte nagra explicita bestimmelser om informerat
samtycke i relation till behandling av personuppgifter. I artikel 16, som géller vetenskaplig
forskning, foreskrivs det om samtycke med en hidnvisande bestimmelse till artikel 5. Enligt
artikel 5 far ett ingrepp inom hdlso- och sjukvdrdens omrdde endast foretas efter det att den
berdrda personen har gett fritt och informerat samtycke till det (kursiveringen tillagd). Biome-
dicinkonventionens text om samtycke forefaller saledes gélla fysiska eller psykiska ingrepp pa
méanniskor, och det gér inte att dra ndgon direkt slutsats om dess tillimpbarhet pa behandling av
personuppgifter.

I regeringens proposition med forslag till den personuppgiftslag som genomforde personupp-
giftsdirektivet och som nu upphévts genom dataskyddslagen ansags det att om forskningen for-
utsitter att personuppgifter behandlas, bor detta i forsta hand grunda sig pa den registrerades
samtycke (RP 96/1998 rd, s. 52). Av propositionen framgar inte direkt vad stindpunkten baserar
sig pa. Pa annat hall i propositionen betonas individens sjalvbestimmanderatt pa ett kraftfullt
sétt. [ propositionen konstateras att ett flertal av de grundldggande fri- och réttigheterna bygger
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pa individens sjdlvbestimmanderitt. I samband med behandlingen av personuppgifter innebir
sjdlvbestimmanderétten att behandlingen av uppgifter i forsta hand ska bygga pé den registre-
rades samtycke. (RP 96/1998 rd, s. 30) Utifran dataskyddsforordningens reglering eller ingress
eller WP29-gruppens riktlinjer wp259 gér det ddremot inte att sluta sig till att samtycke ska vara
den primidra grunden for behandling av personuppgifter. WP29-gruppen papekade redan i sin
asiktsyttring om samtycke visavi personuppgiftsdirektivet (Opinion 15/2011 on the definition
of consent, 13.7.2011, wp187) att samtycke &r en av grunderna for laglig behandling. Gruppen
forde fram att i en del ldnder &r samtycke den grund som anses vara att foredra (’preferred”),
eftersom fragan anknyter till skyddet for personuppgifter som en grundlaggande réttighet. I
andra ldnder ses samtycke endast som en alternativ réttslig grund for behandlingen. Det att sam-
tycke ndmns pa forsta plats i direktivets forteckning 6ver behandlingsgrunder &r betydelsefullt,
men enligt WP29-gruppen innebér det inte att samtycke alltid &r det bésta kriteriet for att be-
handlingen av personuppgifter ska anses vara beréttigad (s. 7; i de nya riktlinjerna for samtycke
konstaterar WP29-gruppen att yttrande 15/2011 fortfarande &r visentlig i tillimpliga delar).

Dataskyddsstyrelsen (European Data Protection Board, EDPB), som ersatt WP29-gruppen, gav
pa kommissionens begiran ett yttrande om det dokument med fragor och svar om forhallandet
mellan EU-forordningen om klinisk provning och dataskyddsforordningen som kommissionen
berett, det vill sdga ett yttrande om tillimpliga behandlingsgrunder i samband med kliniska
provningar (“Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between
the Clinical Trials Regulation (CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR) (art.
70.1.b)”, 23.1.2019). Dataskyddsstyrelsen ansig att det inom en studie finns olika &ndamal med
behandlingen av personuppgifter och att samma behandlingsgrund inte tillimpas pa alla be-
handlingsatgérder. Den skilde pa i synnerhet “behandling for rena forskningsandamal” och “’be-
handling som ror tillforlitlighet och sdkerhet”. Betrdffande forskningsidndamél anser data-
skyddsstyrelsen att samtycke &r en svar behandlingsgrund i synnerhet eftersom det kan rada en
maktobalans mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade, till exempel om forsoks-
personen har svag hilsa, om forsdkspersonerna ingar i en ekonomiskt eller socialt utsatt grupp
eller situationen omfattas av ett institutionellt eller hierarkiskt beroendeforhallande. I en kontext
med dataskyddslagstiftning dr samtycket dé inte per definition frivilligt och foljaktligen inte ett
giltigt samtycke i enlighet med dataskyddsforordningen. Sponsorn maste grundligt bedoma om-
standigheterna for den kliniska lakemedelsprévningen innan behandlingen av personuppgifter
tillats grunda sig pa samtycke. Aven dataskyddsstyrelsen papekar att aterkallande av samtycke
inte ar forenat med négot undantag vid vetenskaplig forskning och att uppgifterna ska raderas
efter att samtycket har aterkallats, om det inte finns nagon annan laglig grund for behandlingen.
Dataskyddsstyrelsen later alltsd mdjligheten att anvinda samtycke som behandlingsgrund for
forskningsdndamal under begransade omstandigheter std kvar, men hénvisar uttryckligen till
lagstadgade behandlingsgrunder som ett alternativ. Dessa tolkningar samt det slutliga dokument
om behandling av personuppgifter som kommissionen publicerat beskrivs i avsnitt 3.3.

Forskningslagens paragraf om behandling av personuppgifter géller likemedel, produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard samt metoder. Provningar som géller ldkemedel samt pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard (medicintekniska produkter) ar till sin karaktér
sddana dar behovet av sammanhallet forskningsmaterial ar sérskilt accentuerat. Lakemedels-
och produktsikerhetens centrala betydelse kan hérledas ocksa ur artikel 9.2 i i dataskyddsfor-
ordningen, dér det anges att sirskilda kategorier av personuppgifter (kénsliga uppgifter) far be-
handlas om behandlingen dr nddvéndig av skél av allmént intresse pa folkhélsoomradet, sdsom
behovet av att sdkerstélla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for ldkemedel eller medicintek-
niska produkter.

65



RP 18/2020rd

P& motsvarande sétt som vid kliniska provningar av lakemedel finns det i samband med kliniska
provningar av produkter ett stort intresse av att pavisandet av produktens dverensstimmelse
med kraven grundar sig pé tillforlitligt forskningsmaterial. Produkterna och utrustningen for
hélso- och sjukvard utgér en mycket heterogen grupp, men det dr sjilvklart att fér exempelvis
pacemaker giller pd motsvarande sétt som for likemedel att endast trygga produkter far finnas
pa marknaden. Det &r dérfor motiverat tillimpa samma behandlingsgrunder vid kliniska léke-
medelsprévningar och provningar av produkter. Behovet accentueras ytterligare nir de nya MD-
och IVD-forordningarna ska borja tillimpas. De innehaller detaljerade bestimmelser om prov-
ningarna. [ MD- och IVD-forordningarna finns en bestimmelse som motsvarar artikel 56 i EU-
forordningen om klinisk provning och som giller skyldighet att registrera, behandla, hantera
och lagra all information som r6r den kliniska provningen s att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pé ett korrekt sétt (artikel 72 i MD-foérordningen och artikel 68 i IVD-forord-
ningen). Bada forordningarna innehaller ocksd motsvarande bestimmelser som EU-forord-
ningen om klinisk prévning om att tillbakadragandet av samtycket inte paverkar anvindningen
av de uppgifter som erhéllits, dock utan att det paverkar tillimpningen av dataskyddsférord-
ningen (artikel 62 i MD-forordningen, artikel 58 i [VD-forordningen).

Forskningslagen tacker forskningsstudier med mycket olika tillimpningsomraden. Det kan med
fog bedomas att all forskning som omfattas av forskningslagen inte inrymmer motsvarande ac-
centuerade villkor om sammanhallet forskningsmaterial som i friga om lakemedelsprévningar
och provningar av produkter. Fér en del forskning som omfattas av forskningslagen kan det
vara mycket viktigt att forskningsmaterialet &r sammanhallet, exempelvis forskning som ror en
kirurgisk metod. Vid sadan forskning skulle det ocksé vara problematiskt, om forskningsmateri-
alet inte innehdll information om exempelvis en allvarlig biverkan och detta foljaktligen inte
skulle rapporteras i forskningspublikationen. I samband med séddan forskning maste det vara
mojligt att tillimpa lagbaserade behandlingsgrunder. For exempelvis enkdtundersokningar som
undantagsvis anses omfattas av forskningslagens tillimpningsomrade (till exempel omfattande
psykologiska intervjuundersokningar dér intervjun ses som en intervention dven om det inte ar
frdga om en invasiv atgérd) dr det dock inte med tanke pa folkhélsan i allménhet lika nddvandigt
att forskningsmaterialet innehéller uppgifter ocksd for dem som aterkallat sitt samtycke. Det
finns séledes dven medicinsk forskning dir samtycke kan anviandas som grund foér behandling
av personuppgifter. Det hér villkoras dock av att forutséttningarna for samtycke ar uppfyllda,
exempelvis frivillighet pa det som sétt som dataskyddsstyrelsen fort fram.

Det har redan en tid varit oklart vilka behandlingsgrunder som bér tillimpas vid medicinsk
forskning. Osédkerheten har aterspeglats dven i verksamheten i Finland, i synnerhet efter att
dataskyddsforordningen borjat tillimpas. En ytterligare utmaning foljer av att de europeiska
tolkningarna hinvisar explicit till EU-forordningen om klinisk prévning, men medicinsk forsk-
ning bedrivs kontinuerligt inom ramen for den nuvarande lagstiftningen. Det behdvs alltsa en
tydlig lagstiftning och tolkning av vilka grunder for behandling av personuppgifter som ska
tillimpas i samband med medicinsk forskning.

Tillsyn

Lagstiftningen innehéller det ramverk som behdvs for att Fimea ska kunna utdva tillsyn dver
kliniska ldkemedelsprovningar. Fimea é&r tillsynsmyndighet inom likemedelsomradet och r
ddarmed béde nu och i fortsdttningen den sjédlvskrivna myndigheten for tillsyn dver provning-
arna.

Med stod av forskningslagen utdvar Fimea tillsyn 6ver de anldggningar som far bedriva forsk-
ning pa embryon utanfor en kvinnokropp och har ocksa ritt att aterkalla ett sddant tillstand. Med
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stod av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard utovar Fimea ocksa tillsyn
over klinisk prévning av produkter. Betrédffande andra former av medicinsk forskning féreskrivs
det inte i lagstiftningen sérskilt om tillsyn 6ver den medicinska forskningen. Inom sina distrikt
utovar regionforvaltningsverken samt ocksd Valvira enligt 24 § i lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvérden (559/1994, lagen om yrkesutbildade personer) tillsyn Gver
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, exempelvis ldkare. Valvira behandlar fra-
gor som géller styrning av och tillsyn 6ver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden,
i synnerhet om det géller nagon principiellt viktig frdga med léngtgédende konsekvenser eller om
det handlar om behandlingsfel som lett till dodsfall eller svara bestdende men. I princip kan
regionforvaltningsverken och Valvira med stod av lagen om yrkesutbildade personer utova till-
syn Over ldkare och andra yrkesutbildade personer som utfér medicinsk forskning, men i prak-
tiken overvakar de inte yrkesutbildade personer explicit inom ramen for medicinsk forskning.
Tillsynen 6ver yrkesutbildade personer inriktas saledes pa de yrkesutbildade personernas verk-
samhet inom vard av patienter i samband med hélso- och sjukvardsuppgifter.

Varken forskningslagen eller nigon annan lag har sérskilda bestimmelser om tillsyn éver me-
dicinsk forskning, anknytande befogenheter for myndigheterna eller procedurer. Inte heller de
etiska kommittéerna har nagra lagstadgade befogenheter att dvervaka medicinsk forskning. I
tillsynshinseende kan de etiska kommittéernas roll beskrivas s att man med den férhandsbe-
domning som de gor forsoker sdkerstilla att endast relevanta medicinska studier far utforas. Det
ingar inte heller i TUKIJA:s uppdrag att utdva tillsyn 6ver de etiska kommittéerna.

Enligt 5 § i forskningslagen ska den ldkare eller tandldkare som svarar for medicinsk forskning
eller ndgon annan ansvarig person avbryta forskningen genast niar den undersokta personens
sdkerhet kraver det. Om det vid genomforandet av forskningen framkommer sadana nya upp-
gifter om genomforandet av forskningen eller provningslakemedlet som har betydelse for de
undersokta personernas sikerhet, ska den som ansvarar for forskningen och sponsorn omedel-
bart vidta de forsiktighetsatgirder som behovs for att skydda de undersokta personerna. Spon-
sorn ska utan drojsmél underritta den etiska kommittén om de nya uppgifterna och de atgérder
som vidtagits med stdd av dem. Uppgifter och dtgiarder som hanfor sig till kliniska lakemedels-
provningar ska dessutom utan drdjsmal anmélas till Fimea. Vad andra én kliniska prévningar
av humanlakemedel eller kliniska provningar av produkter betréffar bygger tillsynen séledes pa
intern kontroll inom forskmngsprOJektet I och med att de etiska kommittéerna inte har befo-
genheter att reagera pd information som ldmnas av forskaren, provaren eller sponsorn spelar
den typen av anméilningar sannolikt en roll mestadels bara om det gors en ny etisk granskning
av ett forskningsprojekt. Ocksa chefen for forskningsstillet kan sannolikt aterkalla ett lokalt
tillstand eller krava att ett forskningsprojekt stoppas. I 6 kap. i forskningslagen foreskrivs det
om straffrattsliga pafoljder, i handelse av att forskning bedrivs pa ett sitt som strider mot den
lagen.

Niér det infors bestimmelser om vissa uppgifter och skyldigheter inom social- och hélsovarden,
infors det for det mesta ocksa bestimmelser om tillsyn dver verksamheten. Det finns séledes
bestimmelser om tillsyn 6ver kliniska likemedelsprovningar och provningar av produkter. I
sjdlva verket kan det betraktas som exceptionellt att forskningslagen saknar bestimmelser om
en tillsynsmekanism, 1 synnerhet som medicinsk forskning per definition avser forskning som
innebdr ingrepp 1 ménniskans, ett ménskligt embryos eller ett fosters integritet.

Propositionen (RP 229/1998 rd) om forskningslagen ndmner egentligen inte tillsyn i samband
med nagon annan medicinsk forskning &n kliniska ldkemedelsprovningar. Den lagstiftnings-
massiga 16sning som man da gick in for dr emellertid att de personer som ansvarar for forsk-
ningen arbetar under tjénsteansvar, eftersom lagen enligt motiveringen i propositionen skulle
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ge dem offentliga uppgifter. Enligt motiveringen innebér tjansteansvar att deras verksambhet i
forekommande fall kan bedomas med avseende pa strafflagens bestimmelser om tjdnstemén
och att de i sin verksamhet ocks& omfattas av den 6vervakning som riksdagens justitiecombuds-
man och justitiekanslern i statsradet utovar. Att uppgifter relaterade till tillsyn och sdkerhet
overfors pd den som ansvarar for forskningen med uppgifternas offentliga karaktir som moti-
vering och med hénvisning till tjinsteansvar kan karaktériseras somi 124 § i grundlagen avsedd
overforing av offentliga forvaltningsuppgifter pa privata aktorer, d&ven om fragan om uppgifter
som betraktas som offentliga inte tas upp i motiveringen just med tanke pé tillsynen. Enligt 124
§ 1 grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter endast ge-
nom lag eller med st6d av lag, om det behovs for en &ndaméilsenlig skdtsel av uppgifterna och
det inte dventyrar de grundlidggande fri- och réttigheterna, rattssdkerheten eller andra krav pé
god forvaltning. Uppgifter som innebér betydande utovning av offentlig makt far dock ges end-
ast myndigheter.

Riksdagens grundlagsutskott ldmnade inget utlaitande om propositionen om forskningslagen,
och a andra sidan bereddes grundlagsreformen (RP 1/1998 rd) samtidigt med forskningslagen.
En mekanism som innebdr att en person med ansvar for en studie eller en provning som utdvar
tillsyn over sitt eget forskningsprojekt sa att utovandet karaktiriseras som en offentlig uppgift
uppfyller inte villkoren i 124 § i grundlagen, bland annat eftersom en sddan mekanism inte kan
uppfylla kravet pa oberoende, vilket dr en av principerna for god forvaltning. Egenkontroll och
nddvindiga atgirder for att garantera forsokspersoners sékerhet ér i och for sig mycket viktiga,
men kontrollen och skyldigheterna att vidta atgérder kan sannolikt inte fullt ut ersétta tillsyn
som utdvas av en myndighet.

Den gillande regleringen innehaller inte négra explicita bestimmelser om vem som exempelvis
kan avbryta nadgon annan form av medicinsk forskning 4n en sddan provning som géller like-
medel eller produkter. Enligt 5 § i forskningslagen géller att om det vid genomforandet av forsk-
ningen framkommer sddana nya uppgifter om genomforandet av forskningen eller provningsla-
kemedlet som har betydelse for de undersokta personernas sékerhet, ska sponsorn utan drjsmal
underritta den etiska kommittén om de nya uppgifterna och de atgéarder som vidtagits med stod
av dem. Lagen har inga bestimmelser om vad den etiska kommittén ska gora efter att ha fatt en
sadan underrittelse. E andra sidan kdnner man inte till att sdidana underrittelser konkret behovt
gOras annat &n i samband med likemedelsprovningar.

Ldikemedelslagen

I kapitlet om kliniska lakemedelsprovningar i lakemedelslagen finns det bestimmelser om an-
mélnings- och tillstdindsforfarande vilka bygger pa direktivet om provning av lidkemedel. Léke-
medelslagen innehdller ocksé bestimmelser om tillverkning och dvervakning av provningsla-
kemedel. Inga brister har uppdagats i bestimmelserna, men i 86 och 87 § finns bestimmelser
som dverlappar bestimmelserna i forskningslagen. Regleringen bor dock naturligtvis dndras for
att motsvara den nya EU-forordningen om klinisk prévning och de forordningar som antagits
med stod av den, och reglering som blir gammal och 6verlappande bestimmelser bér upphévas.

Kliniska provningar av produkter

I samband med beredningen har inte bestimmelserna om provningar av produkter granskats
sdrskilt, eftersom de nya MD- och [IVD-férordningarna redan har antagits inom EU. De kommer
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att ersitta den direktivbaserade géllande regleringen. De nya forordningarna om medicintek-
niska produkter har trétt i kraft, och darfor ar det inte ens mojligt for medlemsstaterna att inféra
nationella bestimmelser som strider mot dem. De nya férordningarnas bestimmelser om kli-
niska provningar av medicintekniska produkter och om prestandastudier dr dock i hog grad
samordnade med EU-férordningen om klinisk provning, och de forutsétter att praxis for god
klinisk sed iakttas. Vidare mojliggérs samordnad beddmning av de kliniska prévningarna av
produkterna i sju ars tid under en (samordnande) medlemsstats ledning. Efter denna period bor
alla medlemsstater vara skyldiga att delta i den samordnade beddmningen.

De gillande direktiven om medicintekniska produkter har exempelvis inga detaljerade bestdm-
melser om informerat samtycke. Déremot har de hédnvisat till Helsingforsdeklarationen. Detta
innebér rent konkret att frigan om att infora ndrmare bestimmelser har kunnat avgoras pa nat-
ionell niva. De nya EU-foérordningarna om medicintekniska produkter innehaller bestimmelser
om kliniska provningar av medicintekniska produkter och om prestandastudier fér [VD-produk-
ter. Enligt tolkningen av 6vergdngsbestimmelserna i forordningarna far de sponsorer som sé
onskar redan nu utfora provningarna och studierna enligt de nya bestimmelserna. Nationella
andringar i anknytning till kliniska prévningar av medicintekniska produkter och prestandastu-
dier kommer att beredas som ett led i genomforandet av forordningarna. Det sannolika &r att
propositionen om nationellt verkstidllande kommer att behandlas i riksdagen samtidigt som
denna proposition.

Det édr danda motiverat att redan i denna proposition skriva in férslag om behandlingen av per-
sonuppgifter vid produktprévning, eftersom regleringen om behandling av personuppgifter av-
ses trada i kraft sa snart som mdjligt efter det att lagarna har antagits.

3 Malsittning och de viktigaste forslagen
3.1 Kliniska likemedelsprovningar
Allmdint

Genom propositionen genomfors EU-forordningen om klinisk provning pa det sétt som forord-
ningen kréver. Enligt artikel 288 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt ska en for-
ordning ha allmén giltighet och till alla delar vara bindande och direkt tillimplig i varje med-
lemsstat. Foljaktligen innebar atgirderna i det nationella genomférandet av en forordning i syn-
nerhet att den nationella lagstiftningen dndras eller upphévs, om den strider mot eller 6verlappar
bestimmelserna i forordningen. EU-forordningen om klinisk provning innehéller ocksé fragor
som tillater nationella l6sningar, och medlemsstaterna ar i vissa fall skyldiga att 16sa frdgorna
pa nationell niva. Propositionen innehéller forslag till lsningar p& dessa punkter.

Enligt de forskningsetiska principerna gar den enskildes intresse fore ett allménintresse. Foljakt-
ligen dr mélet med propositionen att infora ett effektivt skydd for forsdkspersoner. Samtidigt &r
malet att bestimmelserna ska vara flexibla och anvindarvénliga och darmed skapa forutsatt-
ningar for att Finland ska vara ett attraktivt land for kliniska lakemedelsprovningar. I den admi-
nistrativa processen r det lampligt att efterstrdva nédra samarbete 1 syfte att skapa storre effek-
tivitet och rationell resursanviandning. Vidare dr malet att bygga upp ett system som &r objektivt
och oavhingigt pa ett sitt som motsvarar de forfattningsréttsliga och forskningsetiska forutsétt-
ningarna for myndighetsforfaranden och etiska granskningar.
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Arbetet med en tillvixtstrategi for hédlsobranschen har beretts och verkstillts under flera rege-
ringsperioder. Enligt vigkartan for 20162018 &r mélet med tillvaxtstrategin att utifran kompe-
tens forbattra manniskors hédlsa och vélfard, bland annat med hjélp av de mojligheter som er-
bjuds inom forskning och teknisk utveckling. Detta forbéttrar ocksa Finlands position som ett
internationellt kint land for forskning och innovation inom hélsobranschen och som en fore-
gangare inom investeringar och ny affarsverksamhet. Lagstiftningsarbetet maste ta hénsyn till
medborgarnas grundldggande fri- och rattigheter, dataskyddet och en forsknings- och innovat-
ionsinriktad miljo. EU-férordningen om klinisk provning méste genomforas med hansyn till att
16sningarna ska vara smidiga, betjdna aktdrerna och dirmed medverka till att Finland far ge-
nomfora kliniska prévningar, sdgs det vidare i vigkartan. I regeringsprogrammet for statsmi-
nister Sanna Marins regering konstateras det att genomforandet av atgérder i enlighet med till-
véxtstrategin for hdlsobranschen ska fortsétta.

I propositionen foreslas det en lag om klinisk provning, som i huvudsak innehaller de bestam-
melser som krévs for att genomfora EU-forordningen. Utdver den nationella lagen kommer Fin-
land sjélvfallet ocksa att tillimpa EU-férordningen. Tanken med att alla bestimmelser tas in i
en enda lag &r att lagstiftningen ska vara Gverskadlig for bade de berorda aktérerna och myn-
digheterna. Ett annat alternativ hade varit att infora bestimmelserna i forskningslagen och léke-
medelslagen. Men da skulle i synnerhet forskningslagen ha blivit svérlist eftersom en del av
bestimmelserna skulle ha ldmpat sig for all medicinsk forskning och en del bara for kliniska
lakemedelsprévningar. Dessutom skulle likartade frdgor inom olika typer av forskningsstudier
ha krévt specifika bestimmelser.

Vissa fragor foreslés dock bli reglerade nérmare genom en forordning av statsradet som kom-
pletterar sjidlva lagen. Darutover avses ladkemedelslagen innehalla bestimmelser om tillverkning
och inforsel av ldkemedel som anvinds vid kliniska lakemedelsprovningar.

Bedomning av ansékningar

Utgangspunkten for genomforandet av EU-forordningen om klinisk provning ér att Fimea ska
hand om de uppgifter som férordningen aldgger den rapporterande medlemsstaten, den berérda
medlemsstaten och den behoriga myndigheten, om inte nigot annat foreskrivs i lag eller med
stod av lag. Fimeas huvudsakliga roll blir sidledes att bedoma ansdkningar, fatta beslut om an-
sOkningar och utova tillsyn 6ver kliniska likemedelsprévningar. Redan nu dr Fimea den myn-
dighet som beddmer provningsprotokollen (det vill sdga forskningsplanerna) vid kliniska prov-
ningar och som dvervakar provningar. Dérfor faller det sig naturligt att Fimea fortsétter i samma
roll.

Lagen kommer att ha bestimmelser om arbetsfordelningen mellan Fimea och den etiska kom-
mittén. Fimea ska beddma alla aspekter som ingar i del I i utredningsrapporten och den etiska
kommittén dessutom i synnerhet de delar som avser dels den forvintade terapeutiska nyttan och
nyttan for folkhdlsan, dels risker och oldgenheter for forsokspersonerna. Ett undantag fran hu-
vudregeln, det vill sdga att Fimea i princip har de uppgifter som férordningen alagger en med-
lemsstat och en myndighet, &r att den etiska kommittén ska beddma de aspekter som avser del
II, det vill sdga de s& kallade nationella aspekterna, och att Fimea kan lamna kommittén kom-
mentarer som rdr aspekterna i del I1.

Det nationella beslutet om att godkédnna en ansdkan kommer att fattas av Fimea. I den egen-
skapen ér Fimea dock bunden av den reglering som f6ljer av EU-férordningen om klinisk prov-
ning och som innebir att en medlemsstat méste 1ata bli att godkénna en klinisk provning, om
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etikkommittén har ldmnat ett negativt yttrande som enligt den nationella lagstiftningen i med-
lemsstaten &r giltigt i hela medlemsstaten. | arbetsférdelningen ska samma principer foljas i
situationer som regleras av EU-forordningen om klinisk provning, det vill siga bedomning av
en vésentlig dndring i en klinisk provning eller senare tilldgg av en berérd medlemsstat.

EU-forordningen har stringa tidsramar for beddmningarna. Foljaktligen ar det viktigt att Fimea
och den etiska kommittén har ett fungerande samarbete. Lagen kommer att aldgga dem en skyl-
dighet att samarbeta. Fimea och kommittén gor trots allt sjélvsténdiga bedémningar av ansok-
ningarna.

Etisk granskning

Den viktigaste foreslagna nationella reformen ar att den etiska granskningen av kliniska léke-
medelsprévningar omorganiseras. En ny nationell kommitté for medicinsk forskningsetik fore-
slds bli inrdttad. Den ska behandla ansokningar angdende alla kliniska ldkemedelsprovningar
som ordnas i Finland. Kommittén foreslés vara ett oavhingigt organ som administrativt sett ar
knutet till Valvira. TUKIJA foreslés bli indragen i sin nuvarande form. Den nya kommittén ska
bedoma ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar till de delar som foreskrivs i lagen och
lamna utlétanden.

Enligt artikel 4 i EU-férordningen om klinisk provning ska medlemsstaterna sidkerstélla att tids-
ramarna och forfarandena for etikkommitténs granskning &r forenliga med de tidsramar och
forfaranden som anges i forordningen for bedomningen av ansdkan om tillstaind for klinisk
provning. Redan tidigt under den nationella beredningen ansags det att bedomningarna bor for-
laggas till en enda kommitté eftersom tidsramarna &r sa strama. Bdde TUKIJA och de regionala
etiska kommittéerna sammantrader ungefar en gang i manaden. Utan tdtare sammantraden och
anknytande satsningar pa ekonomiska och personella resurser gir det siledes inte att garantera
att Finland kan behandla ansokningarna pé det sitt som EU-f6rordningen kraver. I det hdnseen-
det anses modellen med en enda kommitté vara effektivast. Genom att koncentrera granskning-
arna till en kommitté efterstridvas ocksa en samordnad linje i Finland for beddmningen av kli-
niska provningar. Dessutom blir verksamheten mer forutsdgbar for aktérerna. Vidare kan man
rakna med att verksamheten blir mer rutinmassig och att forfarandet blir kontrollerbart och smi-
digt trots tidsramarna, om samma kommitté behandlar alla ansdkningar om kliniska prévningar.

Arbetet med att gora etiska granskningar i Gverensstimmelse med EU-férordningen forvéntas
saledes kréva tdtare sammantriden. Samma ansdkan kriaver handldggning i olika faser av pro-
cessen eftersom kommittén inom den givna tidsramen méste kunna ta stéllning till ny inform-
ation som kommer till under processens gang, synpunkter fran andra medlemsstater och en del
andra fragor. [ propositionen foreslas det att statsradet i stillet for att som nu utndmna en kom-
primerad kommitté med suppleanter ska utndmna en stor pool med medlemmar i kommittén
och att det ur poolen ska kunna viljas en beslutfér sammansittning som varierar fran fall till
fall. Déarmed blir arbetsbordan inte orimligt stor for enskilda medlemmar. Medlemmarna ska
inte vara statliga tjinstemén utan de kommer att arbeta med bedémningarna vid sidan av even-
tuellt annat arbete.

Lagen foreslds fA méanga flexibla element vad betrédffar utndmning av den etiska kommittén,
andringar i medlemssammanséttningen och den praktiska organisationen. Syftet ér att kommit-
téns arbete ska kunna utformas pé béasta majliga sétt utifran erfarenheter. Kommittén ska exem-
pelvis kunna bemyndiga ordféranden, vice ordféranden, en medlem eller det stéindiga sekreta-
riatet att utfora vissa uppgifter pa kommitténs vignar. Arenden ska ocksé kunna behandlas pé
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elektroniska sammantrdden. Dessutom ska vissa drenden kunna behandlas i ett elektroniskt be-
slutsforfarande. Det forvintade stora antalet bedomningar, de delar av processen som kréaver
snabba reaktioner och administrationen av medlemspoolen kommer ocksé att krdva beredning
som utfors som tjdnsteuppdrag. Foljaktligen foreslas kommittén fa ett stindigt sekretariat med
tillrackligt god resurstilldelning. Sekretariatet ska ledas av en generalsekreterare. Sekretariatet
foreslds ocksa fa befogenheter att i vissa drenden handla pd kommitténs végnar for att inte alla
drenden ska kriva att kommittén sammantrader. Kommittén ska dock behandla och besluta om
utldtandedrenden i en beslutfér sammansattning.

Kommittén ska ocksd beddma anvdndningen av prover och uppgifter enligt vdvnadslagen och
biobankslagen, nér dessa ér avsedda att anvéndas for kliniska ldkemedelsprovningar. Vidare ska
kommittén ha uppgifter i anknytning till sin expertroll ocksd 1 forskningsetiska fragor kring
kliniska provningar, i medborgardialog om kliniska provningar och inom internationellt samar-
bete.

Under beredningens gang dvervégdes olika alternativ for den administrativa placeringen av den
etiska kommittén.

EU-forordningen kréver inte direkt att den som gor en vetenskaplig bedémning (i praktiken
lakemedelsmyndigheten) och det organ som gor den etiska granskningen ska vara oberoende av
varandra. Det skulle ha uppenbara fordelar for samarbetet mellan den etiska kommittén och
Fimea om de verkade inom samma organisation. Nationellt har det dock bedomts att kontakten
med likemedelsmyndigheten, det vill sdga Fimea, d&tminstone skenbart kan bli ett problem, om
man ser till etikkommitténs karaktir och kravet pa oberoende. Aven om kommittén skulle ha en
oberoende stillning ocksé i anslutning till Fimea kan det forefalla mérkligt om aktérer inom
samma organisation exempelvis har olika uppfattningar om bedémningen av ett drende. Foljakt-
ligen foreslas kommittén inte vara knuten till Fimea.

Ett annat alternativ &r att kommittén knyts till Institutet for hilsa och vélfard (THL). I lagen om
sekunddr anviandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019), nedan lagen
om sekundér anvindning, foreskrivs det om sekundér anvéndning av social- och hélsovérdsdata
och om ett centraliserat tillstindsforfarande for anvindningen. Tillstindsmyndigheten for an-
vandning av social- och hélsovéardsdata ansvarar for beviljandet av tillstdnd. Tillstandsmyndig-
heten finns i anslutning till THL. Synergieffekter skulle kunna uppnés, om Tillstdndsmyndig-
heten och den nationella kommittén fanns vid samma myndighet. Men ocksd inom anvéind-
ningen av social- och hdlsovardsdata handlar det 4n sa lainge om en ny form av myndighetsverk-
samhet. Darfor ar det fortfarande osdkert exempelvis pa vilket sitt verksamheterna i praktiken
ska backa upp varandra och hur tva nya och viktiga verksamheter ska kunna inledas i den nya
organisationen, i synnerhet med beaktande av den forpliktande genomforandetidtabellen for kli-
niska ldkemedelsprovningar.

Det kan i viss man ocksa ses som en svar fraga att Tillstindsmyndigheten finns i anslutning till
THL, som sjdlvt utfor vaccinstudier, det vill sdga kliniska lakemedelsprovningar. EU-férord-
ningen om klinisk provning kraver ndmligen att den som beddmer ansdkningar ska vara obero-
ende av bland andra sponsorer, provningsstille och personer som finansierar kliniska prov-
ningar. | samband med riksdagsbehandlingen av lagen om sekundér anvidndning papekade
social- och hélsovardsutskottet (ShUB 37/2018 rd) att det med avseende pa de befogenheter
som Tillstindsmyndigheten for anvdndning av social- och hédlsovardsdata far dr viktigt att myn-
digheten klart och tydligt ar fristdende fran THL. Om det vore THL som ér tillstdindsmyndighet,
skulle institutet ha befogenhet att besluta att andra myndigheter ska l1dmna ut data ocksa till
institutet sjdlvt. THL 4r en viktig anvéndare av de personuppgifter som avses i den nya lagen.
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For att intressekonflikter ska undvikas ansag utskottet det nodvéandigt att den nya myndigheten
bedriver fristaende verksamhet och att ledningen ér sjélvstindig i relation till den ovriga verk-
samheten vid THL. Social- och hidlsovardsutskottet ansag saledes att ur perspektivet for rétts-
ordningen i Finland skulle myndigheten kunna finnas i anslutning till THL. Den nationella kom-
mittén skulle i princip kunna finnas i anslutning till THL, om det kan anses att arrangemanget
uppfyller dven det krav pa oberoende som EU-forordningen stéller. Tolkningen ér inte tydlig pa
denna punkt, eftersom begreppet oberoende” inte definieras i forordningen. Med beaktande av
de ovanndmnda utmaningarna med att starta tva nya former av verksamhet samtidigt anser re-
geringen att det atminstone inte i detta skede dr den bista ldsningen att den nationella kommittén
finns i anslutning till eller ssmmanf6rs med Tillstindsmyndigheten.

Den nationella kommittén skulle kunna finnas i anslutning till social- och hilsovérdsministeriet.
Redan nu finns en annan etikkommitté vid ministeriet, ndimligen Riksomfattande etiska dele-
gationen inom social- och hilsovirden (ETENE). Tidigare var TUKIJA en forskningssektion
inom ETENE. Ministeriet har siledes erfarenhet av att ha den héir typen av verksamhet i sin
organisation. Eftersom verksamheten i dessa tva trots allt skiljer sig frdn varandra, ar det inte
dndamalsenligt att sammanfora verksamheterna pa nytt. I samband med reformen 2010 bedom-
des det att det inte 4r d&ndamalsenligt att inforliva etiska granskningar av kliniska likemedels-
provningar i ETENE. Déaremot kan kommittéerna eventuellt samarbeta kring etiska fradgor inom
hélsovardsomradet. En omstdndighet som talar mot att kommittén placeras i anslutning till
social- och hilsovardsministeriet dr att det inte ingér 1 ministeriets kirnverksamhet att behandla
drenden som giller enskilda fysiska personer eller juridiska personer och som kan jamstillas
med tillstdndsforfaranden.

I dagslédget finns TUKIJA i anslutning till Valvira. Valvira har ingen roll vid beddmningen av
ansokningar om kliniska likemedelsprovningar eller vid évervakningen av provningarna och
Valvira utfor inte sjélvt nagra studier. TUKIJA har kunnat arbeta utan problem som en sjélv-
stindig enhet i anslutning till Valvira. I det utkast till denna regeringsproposition som var ute
pa remiss ndmndes det att statsminister Juha Sipilds regering, som da var verksam, hade fattat
beslut om en reform av statens tillsynsmyndigheter. [ samband med reformen var det meningen
att inrdtta en ny nationell statlig tillstinds- och tillsynsmyndighet (Luova), som huvudsakligen
skulle ta 6ver de tillstands- och tillsynsuppgifter inom social- och hélsovarden som Valvira har
i dag (RP 14/2018 rd). Ett alternativ skulle darfor ha kunnat vara att den nya kommittén forst
knyts till Valvira och senare till den nya statliga tillstdnds- och tillsynsmyndigheten. En risk
som lyftes fram i sammanhanget var att verksamheten med etiska granskningar borde komma
igédng samtidigt som mottagarorganisationen sannolikt &r mitt uppe i en viktig omstrukturering.
I det utkast till regeringsproposition som var ute pa remiss foreslogs darfor social- och hélso-
vardsministeriet som plats for den etiska kommittén. Detta sdgs d& som den bdst fungerande
16sningen med hénsyn till i synnerhet tidsplanen for tillimpningen av EU-forordningen och
osdkerhetsfaktorerna kring tidsplanen samt med beaktande av att det fortfarande finns 6ppna
frdgor och omsténdigheter som talade mot de dvriga organisationsalternativen. I utkastet kon-
staterades ocksa att stationeringen i anslutning till ministeriet kan beddmas pé nytt senare, det
vill séga det uttrycktes att ministeriet inte dr den naturligaste platsen for verksamheten pa lang
sikt.

Regeringens proposition med forslag om inrdttandet av Luova (RP 14/2018 rd) forfoll i riksda-
gen efter att statsminister Sipilds regerings landskaps- och vardreform hade fallit. For nérva-
rande befinner Valvira sig inte i ndgon aktiv eller oséker fordndringssituation som skulle pa-
verka genomforandet av EU-forordningen om klinisk provning, och darfor bedémer regeringen
att den bésta 16sningen &r att kommittén blir kvar i anslutning till Valvira. Dérfor foreslas det
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att den nya nationella kommittén ska finnas som en sjélvstindig och oavhéngig enhet i anslut-
ning till Valvira.

Andringssékande

Enligt EU-forordningen om klinisk provning ska det nationella beslutet meddelas genom ett
beslut som giller for hela den berérda medlemsstaten. Beslutet ska fa 6verklagas. Detta tolkas
rent konkret som att det inte gér att nationellt foreskriva sérskilt om sdkande av éndring i den
behodriga myndigheten Fimeas avslagsbeslut och sérskilt om sdkande av dndring i utldtanden
frén den etiska kommittén. Fimea ska séledes fatta ett enda nationellt beslut och beakta utlatan-
det fran kommittén. Det foreslas vara mdjligt att begira omprévning av Fimeas beslut. Om
omprovningsbegiran giller sidant som den etiska kommittén har yttrat sig om, ska Fimea i
regel begéra utldtande av kommittén, om det inte &r uppenbart onddigt. Fimeas beslut med an-
ledning av begidran om omprovning ska fa dverklagas hos forvaltningsdomstolen. Andring ska
fa sokas hos hogsta forvaltningsdomstolen, om den beviljar besvérstillstand i enlighet med den
nya lagen om réttegang i forvaltningsdrenden. Omprovning ska fa begéras ocksé nér det giller
Fimeas beslut om korrigerande &tgérder.

1102 § i lakemedelslagen foreskrivs det om rétt att soka dndring i Fimeas beslut. I detta sam-
manhang foreslés inga dndringar av paragrafen, trots att den ocksa géller kliniska ldkemedels-
provningar. Orsaken dr att det inom en snar framtid behdvs andra dndringar av ldkemedelslagen
i samband med vilka det dr &ndamalsenligt att uppdatera hela paragrafen s att den motsvarar
lagen om rittegéng i forvaltningsidrenden och en saddan reglering av sdkande av dndring som
staimmer Gverens med nuvarande praxis.

Informerat samtycke och annan reglering for att skydda forsékspersoner

Den foreslagna regleringen av dem som ska kunna lamna informerat samtycke pa en minderéarig
forsokspersons vidgnar och pd en siddan forsokspersons vignar vars forméga till sjdlvbestim-
mande dr nedsatt motsvarar 1 hog grad nuldget. En person under 18 ar ska kunna vara forsoks-
person, om hans eller hennes vardnadshavare eller lagliga foretrddare har 1dmnat samtycke. En
person som fyllt 15 &r ska dock sjéalv kunna lamna informerat samtycke, om inte han eller hon
med hénsyn till sin &lder och utvecklingsniva, en sjukdom eller forskningens karaktér saknar
forméga att forstd inneborden av forskningen eller en &tgird som ingar i den och forskningen
kan véntas vara till direkt nytta for den minderariga personen. Det foreslas att begreppet {or-
sOksperson som inte dr beslutskompetent” som anvinds i EU-férordningen och begreppet
”forskning som géller handikappade” och “handikappad som féremaél for forskning” vilka an-
vénds 1 forskningslagen ersitts med begreppet “forsdkspersoner med nedsatt forméga till sjalv-
bestimmande”, eftersom i synnerhet begreppet “handikappad” kan anses vara krinkande eller
atminstone fordldrat. I nationell lag foreslas inga bestimmelser om myndiga forsokspersoner,
eftersom den reglering som géller dem kommer direkt fran EU-forordningen om klinisk prov-
ning.

Vid beredningen bedomdes mdjligheten att i Finland gora det mgjligt att vid provningar som
genomfors 1 kluster inhdmta samtycke genom det forenklade forfarande som anges i artikel 30
1 EU-forordningen om klinisk provning. I dessa provningar ar det frdga om en situation dér tva
preparat for vilka det finns forséljningstillstiand jamfors med varandra och dér forsoksperso-
nerna delas in i grupper som blir foremal for olika slags intervention i stillet for att utgangs-
punkten for provningsinterventionen dr att enskilda forsdkspersoner blir foremal for intervent-
ion. Ett exempel pa detta slags provning ar en jamforelse av tva vaccinpreparat dar forsoksper-
soner som lever pa ett geografiskt omrade ges ett vaccin och forsokspersoner som lever pa ett
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annat omrade ges ett annat. Enligt skl 33 1 ingressen till EU-foérordningen om klinisk provning
anvénds provningsldkemedlen vid sddana kliniska provningar i enlighet med godkénnandena
for forsdljning, och den enskilda forsokspersonen far en standardbehandling oavsett om han
eller hon godtar eller végrar att delta i den kliniska provningen eller avslutar sitt deltagande, sé&
att den enda konsekvensen av icke-deltagande dr att data rorande den berdrda personen inte
anvénds inom ramen for den kliniska provningen.

Om forfarandet tillats, kommer det enligt bedomningar att bli lttare att genomfora sadana prov-
ningar i Finland. Det vintas dé till exempel att de administrativa kostnaderna for inhdmtande av
samtycke till en provning kommer att sjunka. Eftersom det handlar om laginterventionsprov-
ningar av ldkemedel med forséljningstillstand och i vilka det inte ingar andra interventioner &n
standardbehandlingen av férsdkspersonerna, utsétts forsokspersonerna inte for sddana sirskilda
risker att det forefaller speciellt problematiskt att tillata forfarandet.

Om forfarandet tillats géller det dock att beakta detaljerna i det forenklade forfarandet. Det anses
att samtycke har fétts, om forsdkspersonen efter att ha blivit informerad inte motsitter sig att
delta i den kliniska ldkemedelsprovningen. I detta avseende bor samtyckesforfarandet bedomas
i relation till biomedicinkonventionen. Enligt artikel 16 i biomedicinkonventionen ska forsoks-
personens samtycke vara uttryckligt, specificerat och dokumenterat. I punkt 102 i den forkla-
rande rapporten (explanatory report) till biomedicinkonventionen fastslés att ett implicit sam-
tycke som ges inom ramen for forskning inte &r tillridckligt (’in the sphere of research, implicit
consent is insufficient”). Inom hélso- och sjukvarden kan en patient ddremot bli féremal for
atgirder pa grundval av implicit eller konkludent samtycke, atminstone i fragor av mindre be-
tydelse. Exempelvis den ovan beskrivna vaccinundersokningen skulle sannolikt utféras som en
del av den Ovriga hilso- och sjukvarden. Eftersom det enligt regleringen av provningar som
genomfors i kluster, for inhdmtande av samtycke ar tillriackligt att forsokspersonen inte motsat-
ter sig deltagande och det inte bara handlar om vard utan ocksa om forskning, forefaller det som
om biomedicinkonventionens krav pé ett uttryckligt samtycke uppfylls. Den forklarande rap-
porten, dir implicit samtycke kommenteras, &r inte i sig ett dokument som ar auktoritativt bin-
dande for tolkningen.

Om det bedoms att det forenklade forfarandet for att inhdmta samtycke inte kan tilldtas under
de villkor som anges i EU-férordningen om klinisk provning, uppstér frigan om det dr mojligt
att nationellt infora ytterligare villkor. Ordalydelsen i artikel 30.2 om prévningar som genom-
fors 1 kluster ger vid handen att detta inte &r mojligt ("For kliniska provningar som uppfyller
villkoren som anges i punkt 3 ska informerat samtycke anses ha inhdmtats om ...””). I punkt 3 ar
ett av villkoren dock att ”det forenklade forfarandet for att inhdmta informerat samtycke inte
strider mot nationell rétt i den berérda medlemsstaten”. Det finns darfor ett visst tolkningsut-
rymme exempelvis till stod for att forfarandet inte strider mot nationell ritt om vissa nationella
tilldggsvillkor uppfylls. I forordningen ségs ingenting explicit om mojligheten att uppstilla nat-
ionella tillaggsvillkor.

Genom att tillata forenklat forfarande for att inhdmta information vid likemedelsprovningar
som genomfors i kluster kan man stotta bland annat jamforelser av vedertagna lakemedelsbe-
handlingars genomslagskraft till stod for beslutsfattande i samhéllet. Inhdmtande av sedvanligt
samtycke kan bli en faktor som hindrar provningen pa grund av de praktiska omsténdigheterna
(tusentals forsdkspersoner) och pa grund av de administrativa kostnaderna. Fragan &r emellertid
forenad med réttsliga osdkerhetsfaktorer pa grund av vilka det inte foreslés nagot inférande av
forenklat forfarande for att inhdmta samtycke for provningar som genomfors i kluster, &t-
minstone inte i detta skede. Mojligheten att tillata ett forenklat forfarande for att inhdmta sam-
tycke kan vid behov bedomas pé nytt senare, nir den europeiska helhetsbilden borjar ta form.
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Vissa andra viktiga forslag

Det foreslés att ansdkningshandlingar, precis som i dagslédget, i regel ska fa l[dmnas in pa eng-
elska, om sponsorn beslutar det. Detta dr befogat eftersom engelska ett sprék som ocksa i 6vrigt
forstés och anvinds mycket inom medicinen och i forskarsamhéllet. En annan omsténdighet
som talar for engelska dr att multinationella sponsorer far mindre kostnader nir handlingarna
inte behdver Oversittas till nationalspraken. En omfattande skyldighet att Oversdtta handlingar
kan eventuellt gora Finland till ett mindre attraktivt land for kliniska provningar. Daremot méaste
handlingar som ges till forsokspersoner finnas pa finska eller svenska. Ocksa material om re-
krytering av forsdkspersoner ska finnas pa finska eller svenska. Det ar viktigt att sékerstélla att
material som &r avsett for forsdkspersoner finns tillgingligt pd nationalspréken for att det ska
gé att kontrollera att spraket dr korrekt och att informationen ar begriplig. Handlingarna far
alltjamt tillhandahallas pa Finlands officiella sprak, finska eller svenska. Spraklagen (423/2003)
innehéller bestimmelser om rétt att hos statliga myndigheter anvinda nationalspraken, och rét-
ten grundar sig i sista hand pa Finlands grundlag.

Vad betréffar forsdkringar och annan sékerhet foreslds lagen om klinisk prévning fa en bestdm-
melse som motsvarar 10 b § i forskningslagen. Enligt den foreslagna bestimmelsen ska spon-
sorn se till att det for att ticka sponsorns eller provarens ansvar finns en giltig forsakring eller
ndgon annan lamplig sékerhet for att ersitta skador pa forsdkspersoner. Precis som nu kan det
alltsd beroende pa situationen vara en patientskadeforsikring, en likemedelsskadeforsakring
eller ndgon annan forsikring eller sikerhet. Som ett led i bedomningen i del II ska den etiska
kommittén ta stéllning till om forsikringen eller ndgon annan sikerhet uppfyller kraven i EU-
forordningen eller inte. Den ska beddma om forsiakringen eller ndgon annan sékerhet motsvarar
syftet med erséttning for skador och om den &r lamplig med avseende pa riskens natur och
omfattning.

Betriffande avgifter som tas ut av sponsorn foreslds det att ndrmare bestimmelser ska utfdrdas
genom forordning. Aven bestimmelser om de hogsta beloppen av erséttningar till forsdksper-
soner och vissa andra kompletterande bestimmelser ska f& utfirdas genom forordning. Forord-
ningarna kommer att beredas vid social- och hélsovardsministeriet innan EU-férordningen om
klinisk provning trader i kraft. De som genomf6r provningar har framfort att det hdgsta belopp
av erséttningar till forsokspersoner som anges i den géllande forordningen redan i flera ars tid
varit for 1agt och utgdr ett problem nir det inte gar att betala ersittning till forsdkspersonerna
for de oldgenheter som orsakas dem. Nivén pa erséttningarna bor bedomas nér férordningen
bereds.

Det foreslas att bestimmelser om straffrattsliga pafoljder ska tas in i strafflagen och i lagen om
klinisk prévning (nedan ocksa kallad prévningslagen). De straffrittsliga bestimmelserna full-
gor for sin del de skyldigheter att faststilla sanktioner som ska gilla vid Gvertriadelse av EU-
forordningen om klinisk provning som uppstélls i artikel 94 i den férordningen. Genom en EU-
forordning kan det inte i sig forutsittas att det infors bestimmelser om just straffréttsligt ansvar,
men for att garantera ett effektivt pafoljdssystem foreslas det bestimmelser om straffrittsliga
pafoljder vid vissa forsummelser.

I den géllande forskningslagen har vissa uppsatliga gérningar kriminaliserats och straffet dr bo-
ter. Nér det géiller kliniska ldkemedelsprovningar — och forskningsstudier som omfattas av forsk-
ningslagen — foreslés det att inte enbart uppsatliga garningar utan ocksa garningar som begas av
grov oaktsamhet ska vara straffbara. Vidare foreslés vissa girningar vara straffbara med stéd av
strafflagen, och straffet for dem kan vara boter eller fangelse 1 hogst ett ar. Eftersom det ar fraga
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om forsokspersonernas och i vidare bemérkelse befolkningens hélsa, dr det motiverat att fore-
skriva att inte bara uppsatliga giarningar utan ocksa girningar som begas av grov oaktsamhet
ska vara straffbara. Som begrepp stir ”grov oaktsamhet” néra begreppet “uppséatlighet”. Det &r
mycket viktigt att virna om sdkerheten vid klinisk ldkemedelsprévning och annan medicinsk
forskning, och dirfor kan det krivas att aktdrerna agerar omsorgsfullt.

Niér girningar i en forskningskontext &r dgnade att orsaka fara for ndgon annans liv eller hélsa
ar det befogat att foreskriva om mdjligheten att utifrn hur allvarlig gérningen eller forsummel-
sen dr doma ocksé till fangelse forutom till boter. Det finns ett vigande samhéllsintresse att
foreskriva stranga pafoljder for verksamhet som dventyrar sikerheten. Det skulle vara mycket
problematiskt om ndgon genomforde klinisk provning pa ett osakligt sitt, till exempel utan till-
borlig etisk och vetenskaplig forhandsbedomning av till exempel hur godtagbara riskerna &r. I
typiska fall handlar forskningsstudierna om att undersdka nadgonting sadant for vilket det 4nnu
inte finns nagra vetenskapliga bevis pa dess tillforlitlighet som behandlingsmetod och om att
frivilliga forsokspersoner blir foremal for forskningsatgarder. I samband med kliniska lakeme-
delsprovningar undersoks till exempel ett likemedels effekter genom att forsokspersoner far ett
provningsldkemedel som saknar forséljningstillstind, och provningarna dr vanligen forenade
med nagon sorts risk. Om ingen forhandsbeddmning har gjorts eller om provningen fortgar trots
att den behoriga myndigheten har aterkallat tillstdndet eller avbrutit studien av sdkerhetsskal, ar
riskerna for forsokspersonernas hélsa uppenbara. Vidare dr det nddvandigt med tanke pa folk-
hélsan att de lakemedel som finns p& marknaden och som ménniskorna anviander grundar sig pa
tillborligt utforda lakemedelsprévningar. Utebliven dokumentation av allvarliga biverkningar
under provningens géng kan i betydande grad inverka pé exempelvis om provningslikemedlet
beviljas tillstdnd i sinom tid. Det ar ocksa viktigt att upprétthalla det allmédnna fortroendet for
att provningarna genomfors pa tillborligt sétt och att pafoljdssystemet ar tillrackligt effektivt.
For att forsokspersoner dven i fortsdttningen ska vilja delta i provningar och for att det allménna
fortroendet for studierna ska bestd méste pafoljderna vara tillrackligt effektiva i hindelse av att
bestdmmelserna inte iakttas och verksamheten &r dgnad att orsaka fara for nagon annans liv eller
hilsa.

Som jamforelse kan ockséa papekas att enligt 22 kap. 3 § i strafflagen kan den som bedriver i
forskningslagen avsedd forskning som géller embryon och foster i strid med den lagen domas
till boter eller fingelse i hogst ett ar. En sddan dom kan ges nér ndgon gar in for att bedriva
forskning som géller embryon eller forskning som géller foster utan ett sadant tillstand eller
samtycke som lagen kriver. Vid en jimforelse av straffskalorna kan det ocksa lyftas fram, och
framhévs ldkemedelssidkerheten av bland annat att motsvarande straff kan domas ut ocksa for
exempelvis lakemedelsbrott enligt 44 kap. 5 § i strafflagen, till exempel nir ndgon férsummar
de anmélningsplikter som anges i lakemedelslagen. En hojning av straffskalan for vissa gér-
ningar &r saledes i linje ocksd med de dvriga bestimmelserna i strafflagen.

3.2 Forskningslagen

Allmdnt

Manga centrala bestimmelser i den géllande lagstiftningen om forskning avser alla de medi-
cinska interventionsprévningar som ingar i tillimpningsomradet, och kliniska ldkemedelsprov-
ningar ar ett delomrade inom medicinsk forskning. Forskningslagstiftningen maste fortfarande

ha bestdimmelser om de procedurer som ska f6ljas i annan medicinsk forskning &n kliniska 14-
kemedelsprovningar. Det bor noteras att EU-rétten inte kréver att den reglering som blir kvar i
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forskningslagen samordnas med EU-forordningen om klinisk provning, men det dr &ndamaéls-
enligt att halla sig med s& samordnade forskningsetiska standarder som mojligt. Vissa av forsk-
ningslagens centrala bestimmelser som géller alla former av medicinsk forskning baserar sig
delvis pa direktivet om provning av ldkemedel. Nér det direktivet nu ersitts med den nya EU-
forordningen om klinisk provning &r det foljaktligen motiverat att &ndra motsvarande bestim-
melser i forskningslagen. Det hér géller i synnerhet regleringen av informerat samtycke. Nér
forslagen i forskningslagen 6vervidgdes var dock bedomningen, ocksd med hénsyn till dnda-
maélsenlighetsaspekter, att annan medicinsk forskning kan innefatta atgérder och ha effekter som
avviker fran vad som géller for provning av likemedel. Vidare dr mélet att regelverket ska vara
sé tydligt och 6verskédligt som mgjligt for bade aktorer och myndigheter.

Digitaliseringen i samhillet har beaktats i de dndringsforslag som giller forskningslagen. Be-
stimmelserna mojliggor explicit anvindningen av elektroniska arbetssétt nér bland annat forsk-
ningsetiska aspekter medger det.

Det foreslas ett sa stort antal dndringar av forskningslagen att det i princip vore motiverat att
upphéva den nuvarande forskningslagen och stifta en ny forskningslag. Detta foreslas dock inte,
och det finns manga orsaker till det. I friga om forskningslagen inriktades lagberedningen i
regel pé att samordna regleringen med EU-foérordningen om klinisk prévning. Beredningsresur-
serna och uppgiftsbeskrivningen for den arbetsgrupp som beredde éndringarna innebar att det
var omdjligt att systematiskt skirskada lagen i 6vrigt. Innehallet i exempelvis forskningslagens
kapitel om forskning som géller embryon och foster granskades inte. Langre fram i proposit-
ionen, i avsnitt 5.2 som beskriver beredningen av propositionen, redogors det for hur man under
beredningen dryftade mdjligheten att infora en ny uppgift for Fimea som skulle ha géllt tillsyn
over medicinsk forskning. Det ansags att det kravs fortsatt beredning pa den punkten. Dessutom
innebdr EU-forordningarna om medicintekniska produkter att nationella bestimmelser om kli-
niska provningar av produkter maste beredas. Forskningslagens reglering av regionala etiska
kommittéer méste ocksé i sinom tid uppdateras s& att den beaktar reformen av ordnandet av
social- och hélsovérd. En ny forskningslag skulle skapa en bild av att lagen ses over totalt, vilket
den lagstiftning som nu foreslas inte handlar om dven om det foreslas att regleringen ska dndras
pa manga sitt. Inom en néra framtid blir det aktuellt med helhetsinriktade beredningar som ror
medicinsk forskning. Darfor foreslas det inte nu ndgon helt ny forskningslag, utan bara dnd-
ringar av den nuvarande lagen.

Etisk granskning

I enlighet med de forslag som beskrivs ovan ska de regionala etiska kommittéerna inte liangre
bedoma kliniska ldkemedelsprovningar. Daremot ska de fortfarande ha kvar sina 6vriga uppgif-
ter enligt forskningslagen, provning av medicintekniska produkter samt uppgifter enligt vav-
nadslagen och biobankslagen. For att namnet pad kommittéerna ska ge en nidrmare beskrivning
av deras uppgifter foreslés det bli dndrat till “regional kommitté for medicinsk forskningsetik™.

Det foreslas att bestimmelserna om de regionala kommittéernas arbete med beddmningarna ska
preciseras till manga delar. I lagen foreslas exaktare bestimmelser om forfarandet for bedom-
ning av utlatanden, de omsténdigheter som ska beaktas vid bedémningen och den etiska kom-
mitté som &r behorig i respektive fall.

Det foreslas ocksa att de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik ska samarbeta
mer. Néar TUKIJA ldgger ner sin verksamhet i nuvarande form, finns det ingen som har i upp-
drag att nationellt styra de regionala etiska kommittéerna. I lagen foreslas bestimmelser om
skyldighet for de regionala etiska kommittéerna att samarbeta kring uppfdljning, styrning och
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samordning av forskningsetiska frdgor inom medicinsk forskning. For att kommittéernas rikt-
linjer for de etiska bedomningarna ska vara mer samordnade foreslés en bestdimmelse om att
deras verksamhet ska grunda sig pd gemensamma rutiner och linjer. Den hér typen av gemen-
samma rutiner kan avtalas pd gemensamma sammantriden, och pa sammantriddena kan kom-
mittéerna behandla riktlinjerna i fragor som kommit fram.

Sokande av dndring i ett utldtande frdan en etisk kommitté

I forskningslagen foreslas ett nytt forfarande for sokande av dndring i negativa utldtanden fran
de regionala etiska kommittéerna. For sponsorns réttssikerhet ar det viktigt att det finns ett tyd-
ligt forfarande.

Enligt forslaget ska omprovning av ett utldtande frén en regional etisk kommitté 4 begéras hos
en sérskild sektion vid den nya nationella kommittén, ndmligen sektionen for d&ndringssokande
for medicinsk forskning. Sektionen for dndringssokande ska enligt forslaget utses separat som
ett led i tillsdttandet av den nationella kommittén, och i sektionens sammansittning accentueras
expertis inom den medicinska forskning som den ska behandla. 149 g § i forvaltningslagen sigs
att nar myndigheten har tagit upp en begiran om omprovning kan den dndra eller upphéva for-
valtningsbeslutet eller avsla begidran om omprévning. I omprovningsbeslutet ska yrkandena i
omprovningsbegiran avgoras och avgorandet motiveras. Om sektionen for dndringssékande
dndrar beslutet i en gynnsam riktning for den som har begért omprévning sa att forskningspro-
jektet far ett positivt etiskt utlatande, ska drendet inte sa som i dag atersindas till den regionala
etiska kommitté som gett det ursprungliga utladtandet, utan det utlaitande som getts med anled-
ning av begéran om omprovning ska gélla direkt som ett bindande avgdrande av att forskningen
ar etiskt godtagbar. Vidare foreslas det att dndring i ett utldtande frén sektionen for dndringsso-
kande ska fé sokas hos forvaltningsdomstolen.

I typiska fall behandlas en begéran om omprovning av den myndighet som ocksé fattade beslu-
tet. Det kan dock foreskrivas att nigon annan myndighet ska behandla den. Nér lagstiftningen
om omprdvningsbegéran reviderades genom de lagidndringar som trddde i kraft 2015 konstate-
rade regeringen i sin proposition att omprovningsforfarandet vid behov kan lagstiftas till en
uppgift for en annan myndighet 4n den som meddelat det beslut som utgér féremalet for and-
ringssOkandet. Omprovningsforfarandet lampar sig som forsta skede i1 d4ndringssokande i dren-
degrupper dér forsta skedet av dndringssdkandet nufortiden ér besvér hos en annan forvaltnings-
myndighet. Omprévningsforfarandet lampar sig ocksa for andra situationer dar nadgot annat dn
rattslig specialexpertis har en viktig betydelse i beslutsfattandet. (RP 230/2014 rd, s. 42) Pa
grund av sdrdragen i systemet for etiska granskning foreslds det inte att omprévning ska kunna
begéras hos den regionala etiska kommitté som ldamnat utlatandet. I samband med granskningen
begér den etiska kommittén i typiska fall tilliggsutredningar och korrigeringar av sponsorn, och
forskningsprojektet godkénns ofta pé basis av dessa. Efter att ha fatt ett negativt utldtande kan
sponsorn ocksa korrigera sin forskningsplan i 6verensstimmelse med anméarkningarna i utlatan-
det och fa den etiska kommittén att bedoma projektet pa nytt. Det &r alltsd mojligt att dndra
projektet utgdende fran de uppgifter som framkommit redan under behandlingen i det forsta
skedet, vilket ocksa gors i typiska fall. Enligt forslaget ingér begdran om omprovning i systemet
for sokande av dndring och ska omprévning begéiras hos sektionen for sokande av dndring.

Det vore i princip mojligt att foreskriva att ett utlaitande av den regionala etiska kommittén ska
fa 6verklagas hos sektionen for sokande av dndring genom besvir, det vill sdga i stéllet for att
omprdvning ska begiras hos sektionen. Exempelvis i samband med att den nya lagen om rétte-
géng i forvaltningsédrenden stiftades konstaterades dock som mélet med den forvaltningsréttsliga

79



RP 18/2020rd

regleringen att avsikten &r att réttsmedlet vid dndringssdkande inom forvaltningen ska vara be-
géran om omprovning, som behandlas enligt bestimmelserna i forvaltningslagen. I proposit-
ionen om lagen om rittegdng i forvaltningsdrenden konstaterade regeringen att enligt de all-
ménna bestimmelser som gillde fore forvaltningsprocesslagen skulle beslut av en lagre forvalt-
ningsmyndighets 6verklagas hos en hogre forvaltningsmyndighet. I dag ar det sillsynt med be-
stimmelser om Overklagande av en forvaltningsmyndighets beslut hos en hogre forvaltnings-
myndighet. (RP 29/2018 rd, s. 68) I forvaltningslagens 3 a §, som trddde i kraft den 1 januari
2020, sags att om det i lag foreskrivs att besvar ska anforas hos ndgon annan én en domstol eller
en ndmnd som inréttats for att handlidgga besvérsdrenden, ska bestimmelserna om omprov-
ningsdrenden i denna lag tillimpas pa handldggningen av dessa besvér. Bestimmelserna om
omprovningsdrenden kommer séledes i vilket fall som helst att tillimpas p& behandlingen. I ett
helhetsperspektiv bedoms det vara tydligare for rattsordningens interna konsekvens att omprov-
ning begérs hos sektionen for dndringssokande.

Under beredningen diskuterades olika alternativ visavi sdkande av dndring som géller etisk
granskning av medicinsk forskning som i fortsdttningen omfattas av forskningslagen. I det ut-
kast till regeringens proposition som séndes p& remiss sommaren 2017 foreslogs det att det
skulle inréttas ett nytt organ for att behandla drenden som géller sokande av dndring, ndmligen
de regionala etiska kommittéernas samarbetsmdte. Enligt modellen skulle samtliga regionala
etiska kommittéer ha varit representerade vid samarbetsmétet, och pa sé sitt skulle de ha kunnat
samarbeta om att 16sa krangliga frdgor i utlatanden och &ven den vdgen medverka till gemen-
samma rutiner, givetvis med beaktande av bestimmelserna om jav. Ordférandeskapet skulle ha
roterat mellan kommittéerna. Forslaget var ett sitt att forsoka dka samarbetet mellan de region-
ala etiska kommittéerna. Modellen vann gehor i vida kretsar under remissforfarandet, och ge-
nerellt anségs det vara viktigt att de regionala etiska kommittéerna samarbetar och att utlatan-
dena dr enhetliga. Flera yttranden tog upp de 6ppna fragorna kring hur organet ska organisera
sig administrativt, exempelvis dokumenthantering, praktiska métesarrangemang och resurstill-
delning. Omstidndigheter av detta slag skulle ha kunnat 16sas exempelvis genom att ndgon av
kommittéerna skulle ha alagts att ha hand om de administrativa uppgifterna. [ samband med den
fortsatta beredningen bedémdes det dock att det med hénsyn till att endast nagra fa negativa
utlatanden sénds for bedomning per ar inte dr administrativt sett effektivt att inrétta ett nytt
separat organ. Darfor blev beslutet att foresla att handldggningen av begiranden om omprov-
ning ska koncentreras till den nationella kommittén, dir det finns ett sekretariat och andra ad-
ministrativa forutsittningar for behandlingen.

I den proposition som séndes pa remiss sommaren 2017 foreslogs det ocksé att samarbetsmotets
utlitande inte skulle fa 6verklagas hos forvaltningsdomstolen. Det forslaget ér i sig i linje med
den gillande regleringen, eftersom tolkningen har varit att utldtanden fran de etiska kommitté-
erna inte far dverklagas hos forvaltningsdomstolen. Forslaget grundade sig pa att den etiska
kommitténs bedomning och utlatande handlar om framfor allt forskningsprojektets etiska god-
tagbarhet och vetenskaplig bedomning, exempelvis om forhallandet mellan riskerna och nyttan
ar korrekt, och det ingar inte i forvaltningsdomstolens expertis att bedoma sddana omstiandig-
heter. I fraga om kliniska lakemedelsprovningar foreslogs det i utkastet, och foreslas det i pro-
positionen, att Fimeas beslut om klinisk provning, vilket delvis baserar sig dven pa den etiska
kommitténs utlatande, ska fa 6verklagas hos forvaltningsdomstolen. Det annorlunda angrepps-
sdttet kan motiveras i synnerhet med att EU-reglerna i frdga om kliniska provningar medfor en
skyldighet att fatta ett enda nationellt beslut som inbegriper bade den etiska och vetenskapliga
granskningen. Angreppsséttet skulle ocksa kunna motiveras med att de objekt som i och med
EU-férordningens reglering specificeras vid kliniska provningar och som ska bedémas som ett
led i ansokan, helt tydligt innehéller omstédndigheter som bor bedomas genom réttslig provning.
Som exempel kan nimnas overensstimmelse med lagstadgade krav i frdga om tillverkning och
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import av provningsldkemedel och tilldggslakemedel och dverensstimmelse med méarknings-
kraven. Omsténdigheter av detta slag omfattas inte av etisk granskning som ror forskningsstu-
dier inom forskningslagens tillimpningsomrade, och den géllande forskningslagen innehaller
inte ndrmare bestimmelser om vad som ska bedomas i samband med en etisk granskning.

Det &r inte helt oproblematiskt att jimstdlla kommitténs utlatande med ett forvaltningsbeslut,
eftersom utlatandet inkluderar en beddmning av den etiska godtagbarheten, vilken alltsé inte
genom lagstiftningsmaissiga losningar helt kan dterforas till att inga i omradet for réttslig prov-
ning. Men ocksa ett forbud mot s6kande av éndring skulle vara en problematisk grundlaggande
16sning med tanke p4 21 § i grundlagen. Forvaltningsdomstolen beddmer &rendet i enlighet med
den lagstiftning som géller den, det vill sdga utgdende fran laglighetsprévning. Forskningslagen
foreslés i fortsittningen ha ny reglering i form av en forteckning 6ver omstédndigheter som den
etiska kommittén ska beakta i samband med sin bedémning. Det hir innebér en reglering dér
granskningarna av forskningsstudier som omfattas av forskningslagen pa ett tydligare sitts
binds till att omfattas av réttslig provning.

Nér propositionen var pad remiss somrarna 2017 och 2018 ansdg vissa réttsliga myndigheter
uttryckligen att de etiska granskningarna maste fa 6verklagas hos forvaltningsdomstolarna. De
rattsliga myndigheterna noterade dock ockséa begreppsmaissiga svarigheter och svarigheter till
foljd av de grundldggande 16sningarna i den allménna lagstiftningen om sd6kande av dndring nér
ett etikorgan ger ett utlatande som trots allt fir verklagas hos forvaltningsdomstolen. Enligt
lagen om rattegang i forvaltningsérenden far ett beslut genom vilket en myndighet har avgjort
eller avvisat ett forvaltningsarende overklagas genom besvér. Det foreslas dérfor att det i lagen
uttryckligen foreskrivs att utldtanden av den regionala etiska kommittén och sektionen for and-
ringssokande ska vara forvaltningsbeslut som avses i forvaltningslagen.

Ett annat sétt att rdda bot pa oklarheten i fraga om terminologin nér det giller utldtande/beslut
ar att helt fringa begreppet "utlatande fran en etisk kommitté” i provnings- och forskningslag-
stiftningen. I stéllet kan man foreskriva att den etiska kommittén fattar beslut i drendet. Det
traditionella begreppet och den traditionella dversittningen dr emellertid ”den etiska kommit-
téns utldtanden” nir man i nationell forskningskontext och lagstiftning avser den bedémning
som en etisk kommitté gor. I punkt 23 1 Helsingforsdeklarationen star det att forskningsplaner
ska ges in till den behoriga forskningsetiska kommittén for bedomning, utlatande, handledning
och godkéinnande innan forskningen inleds. I artikel 16 i biomedicinkonventionen foreskrivs
det om godkénnande (approval) av forskningsprojekt oberoende vardering gjorts av den etiska
godtagbarheten. Det tillaggsprotokoll till biomedicinkonventionen som galler biomedicinsk
forskning ar i och for sig inte bindande for Finland, men enligt artikel 9 i det protokollet ska
kommittén ldmna yttrande/utldtande (opinion) om forskningsprojekt (officiell oversittning av
protokollet saknas). I savdl EU-forordningen om kliniska provningar som MD- och IVD-for-
ordningarna finns bestimmelser om yttranden, som ir en Oversittning av opinion”. Det gér
inte att utifrdn de rittsakterna hérleda ndgon skyldighet att nationellt i forskningslagen infora
bestammelser uttryckligen om yttranden/utlatanden, och det skulle vara mojligt att ersétta ordet
utldtande med beslut. Men detta skulle kunna leda till férvirring nér det giller den nationella
lagstiftning som baseras pa EU-reglering. Nar man emellertid beaktar de etiska granskningarnas
sdrskilda natur och hur pass etablerat termen utlatande ar foreslas det att man fortfarande ska
tala foreskriva om den etiska kommitténs utlatanden, men genom en uttrycklig bestimmelse ge
utlatandena réttslig status av forvaltningsbeslut i forskningslagen.

Inom ramen for systemet for sokande av dndring i fraiga om medicinsk forskning maste ocksa
viavnadslagens bestimmelser granskas. Vavnadslagens 11, 19 och 20 § innehaller pa basis av
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grundlagsutskottets utlatande 10/2012 rd bestdmmelser om ett forfarande dér Fimea efter anso-
kan fattar beslut, om den etiska kommittén fattat ett negativt beslut om anvéndning av prover
frén minniska for medicinsk forskning. Nir de regionala etiska kommittéernas beslut redan i
sig kommer att vara overklagbara finns det inge anledning att behalla ett system dir en myndig-
het fattar separata beslut om negativa utldtanden enligt vdvnadslagen. I praktiken gér det att
yttra sig sddant som ror forskningslagen och sddant som ror vévnadslagen i samma utlatande.
Men det foreslas édnda inte att vavnadslagen ska éndras i detta sammanhang. Orsaken till detta
ar att de berorda paragraferna i vdvnadslagen ocksé berdr biobanklagstiftningen. En 6vergri-
pande reformering av biobankslagen pagar och i samband med den kommer ocksa de etiska
kommittéernas roll att ses 6ver. Den 16sning som da viljs kan komma att ha implikationer ocksa
for forfarandena for att soka &ndring i utlatanden enligt biobankslagen. I det sammanhanget
maste ocksé vivnadslagen éndras. Enligt den nuvarande tidsplanen &r det meningen att refor-
men av biobankslagen ska trdda i kraft innan de dndringar som foreslés i denna proposition
trader i kraft. Det kan leda till oklarhet om vilken reglering som ska foljas vid vilket tillfille om
man nu dndrar vdvnadslagen trots att man vet att paragraferna knappast kommer att hinna trida
i kraft innan de dndras igen. Detta giller i synnerhet om man i samband mad reformen av bio-
bankslagen kommer fram till en annorlunda 16sning 4n nir behovet av att dndra vdvnadslagen
granskades.

Ett annat alternativ &r att dndring i den regionala kommitténs utlatande ska fa sokas direkt hos
forvaltningsdomstolen och att det inte ska inréttas ndgon sektion for dndringssdkande. P4 grund
av den etiska granskningens sérdrag dr det dock mer motiverat att det organ som r specialiserat
har hand om granskningen nér dndring inledningsvis soks. Det kan forutspés att d&renden kom-
mer att kunna behandlas smidigare inom systemet med etiska kommittéer. Det foreslas att for-
valtningslagens bestimmelser om omprovningsiarenden ska tillimpas pa behandlingen i sekt-
ionen for dndringssokande.

De konstitutionella aspekterna av dndringssdokande behandlas nédrmare i motiveringen till lag-
stiftningsordningen.

Informerat samtycke och annan reglering for att skydda forsékspersoner

Det foreslés att bestimmelserna om informerat samtycke till manga delar ska samordnas med
bestimmelserna om informerat samtycke i EU-forordningen om klinisk prévning. Detta foreslés
gilla savil for myndiga och minderariga forsokspersoner som for forsokspersoner med nedsatt
formaga till sjélvbestimmande, gravida kvinnor och forskning i nddsituationer.

Forskningslagen foreslas dock innehélla en del nationella lsningar som avser att forbattra moj-
ligheterna att inhdmta samtycke pé ett smidigare sitt, men utan att dventyra forsokspersonens
rittigheter. Samtycke ska ocksé kunna inhdmtas elektroniskt, om forsokspersonens integritets-
skydd &r adekvat och den som ger samtycke kan identifieras pa ett tillforlitligt satt. Dessutom
ska den information som forsdkspersonen ska ha tillgang till kunna ldmnas elektroniskt. Om
forsokspersonen begir det, ska informationen ocksa ges pa papper.

Det foreslés preciserad reglering som géller forsokspersoner med nedsatt forméga till sjalvbe-
stimmande. I lagen foreslds ndrmare bestimmelser om en forsokspersons deltagande i beslut
om ldmnande av samtycke, dven om forsokspersonen alltsé inte sjdlvstandigt kan ldamna sitt
informerade samtycke till att delta. Forslagen utgér fran att de forpliktelser som féljer av kon-
ventionen om rattigheter for personer med funktionsnedséttning bor beaktas i lagstiftningen.
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Den foreslagna regleringen avseende minderariga motsvarar i regel den nuvarande regleringen,
men det foreslas vissa dndringar som stérker minderariga personers sjélvbestimmanderétt. En-
ligt den géllande lagstiftningen ska vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrddare un-
derrittas om saken nir en minderarig sjalvstandigt ger sitt pd vetskap baserade samtycke. I un-
dantagsfall ska minderariga fa forbjuda att deras vardnadshavare eller lagliga foretrddare under-
rittas. Till lagen fogas enligt forslaget ocksé en bestimmelse om att nédr minderariga uppnétt en
sédan alder och utvecklingsniva att de sjdlva far lamna sitt informerade samtycke, ska de infor-
meras om sin ratt att avbryta deltagandet om de sa onskar.

Det foreslés att det enligt forskningslagen ska bli mdjligt att anvdnda forenklat forfarande for
att inhdmta samtycke i samband med forskning som genomftrs i kluster. I avsnitt 3.1 konstate-
rades i fraga om kliniska ldkemedelsprovningar att pa grund av de réttsliga osdkerhetsfaktorer
som uppdagats foreslds det inte ndgot samtyckesforfarande av detta slag for kliniska ldkeme-
delsprovningar, atminstone inte i detta skede. Eftersom regleringen av de former av medicinsk
forskning som blir kvar inom forskningslagens omrade omfattas av nationell behdrighet, kan
regleringen med EU-forordningen som grund anpassas med beaktande av bestimmelserna i bi-
omedicinkonventionen. Forenklat forfarande for att inhdimta samtycke foreslds bli mojligt i syn-
nerhet darfor att vardformerna och véardpraxisen varierar pa olika platser, eftersom det inte finns
nagot hogklassigt bevis pa basta detaljerade tillvigagangssitt. Genom forenklat forfarande blir
det lattare att faststélla basta praxis. Forfarandet gor det mgjligt att utifran ett enklare forfarande
jamfora exempelvis praxis som olika regioner foljer i och med reformen av social- och hélso-
tjdnsterna. De virdformer, den vardpraxis och de 6vriga metoder som jamfors bor definitions-
massigt stimma Overens med sedvanlig medicinsk praxis och i sig bygga pé bevis, och darfor
forefaller det inte vara etiskt problematiskt att tillata forfarandet.

Nir det géller forutsattningarna for forskning i nddsituationer foreslés forskningslagen innehélla
betydligt mer detaljerade bestimmelser &n den gillande regleringen. Aven den reglering som
géller andra sérskilt utsatta forsokspersoner foreslés bli preciserad.

For studier som i fortsdttningen omfattas av forskningslagen foreslas det att den lagen ska inne-
halla en bestimmelse om skyldighet att sorja for tillrdckliga forsikrings- eller sdkerhetsarrange-
mang.

Vissa andra viktiga forslag

Det foreslas att begreppet ’for forskningen ansvarig person” stryks i forskningslagen. I stéllet
infors det bestimmelser som preciserar sponsorns roll och ett nytt begrepp, “ansvarig forskare
som utses for varje forskningsstille”, vilket har sitt ursprung i EU-foérordningen om klinisk
provning. Diarmed ska inte en enda forskare (for forskningen ansvarig person) svara for forsk-
ningen pa alla forskningsstillen utan det ska vara sponsorn som har det 6vergripande ansvaret.
Dessutom ska varje ansvarig forskare svara for att de foreskrivna skyldigheterna fullgdrs pé
forskningsstillet. Regleringen motsvarar ddrmed principerna i EU-férordningen.

Precis som for narvarande ska den ansvariga forskaren vid forskning som regleras genom forsk-
ningslagen inte behova vara lékare eller tandlékare, vilket &r kravet vid kliniska ldkemedels-
provningar. I lagen foreskrivs dock enligt forslaget sarskilt att en lékare eller en tandldkare med
behorig kompetens ska svara for den medicinska vard som ges forsokspersonerna.

Under beredningen beddmdes mojligheten att foreskriva en ny uppgift for Fimea, nimligen
uppgiften att utova tillsyn éver medicinsk forskning. Det ansags dock att fragan inte gar att 16sa
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i samband med detta lagstiftningsprojekt bland annat pa grund av méngfalden av forskningsstu-
dier inom forskningslagens tillimpningsomrade. Avsaknaden av en explicit tillsynsmyndighet
i forskningslagen ska i viss man kompenseras genom att det foreskrivs att den etiska kommitté
som beddmer forskningsprojektet har explicit behorighet att behandla frdgan om forskningspro-
jektets etiska godtagbarhet pa nytt, om kommittén far kdinnedom om nya aspekter som ror si-
kerheten for forsdkspersonen. Den etiska kommittén ska kunna lamna ett negativt utlatande om
forskningen eller uppstélla villkor for att forskningen ska fa fortsitta. Tillsynen ska givetvis
kunna utdvas (ocksd) av regionforvaltningsverket eller Valvira, om fragan ocksa &r férenad med
missforhallanden som ror de yrkesutbildade personernas verksamhet eller varden av patien-
terna.

Det foreslas att straffbestimmelserna i forskningslagen ska preciseras, och dessutom foreslas
vissa garningar bli straffbara enligt strafflagen nir den lagstridiga gérningen &r dgnad att orsaka
fara for ndgon annans liv eller hélsa. Straffskalan hojs enligt forslaget sa att vissa girningar kan
medfora boter eller fangelse i hogst ett dr. For ndrvarande &r boter det enda straffet for brott mot
forskningslagen. Ocksé nir det géller brott mot forskningslagen &r det motiverat att foreskriva
att inte bara uppsatliga gdrningar utan ocksa girningar av grov oaktsamhet ska vara straftbara.
Vad motiveringen betraffar aberopas motsvarande omsténdigheter som i avsnitt 3.2 i fraga om
kliniska lakemedelsprovningar. For forskningslagen kan som motivering ocksa sérskilt lyftas
fram att det foreslas att forskningslagens begrepp “’for forskningen ansvarig person” ska slopas
samt att bestimmelserna om en sédan persons straff- och skadestdndsréttsliga tjinsteansvar ska
upphévas, och ndgot sddant ansvar inte ska gélla for sponsorn och den ansvariga forskaren.
Motiveringen till forslaget ingér i motiveringen till lagstiftningsordningen. Det &r fortfarande
viktigt att dessa aktdrer har ett effektivt straffréttsligt ansvar.

Kliniska provningar av produkter

Enligt nuvarande uppgifter kommer EU-férordningen om klinisk prévning att tillimpas forst
under senare hilften av 2021. Enligt vad som foreslas i propositionen ska ocksa de dndrade
bestimmelserna i forskningslagen borja tillimpas vid den tidpunkten. Pa produktprévning till-
lampas forskningslagen. MD-forordningen borjar tillimpas pé ett for aktdrerna bindande sétt
den 26 maj 2020. I artikel 120.11 i MD-forordningen finns ocksé en 6vergédngsbestimmelse
enligt vilken kliniska prévningar som fore denna tidpunkt har inletts for att genomforas i enlig-
het med MD- eller AIMD-direktivet (dvs. lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard och forskningslagen) far fortsitta att genomforas. [IVD-forordningen borjar tillimpas
2022, men tolkningen &r att provning av prestanda nir sponsorn s onskar far goras i enlighet
med IVD-forordningen redan innan tillimpningen bdrjar. Det ér séledes inte &ndamalsenligt att
i denna proposition foresla bestimmelser om provning av produkter. Som ett undantag foreslas
dock i denna proposition ocksa bestimmelser om behandling av personuppgifter vid provningar
av produkter. Detta &r motiverat i synnerhet eftersom det som foreslés i frdga om behandling av
personuppgifter i denna proposition foreslés trada i kraft s& snart som mgjligt, varvid tidsplanen
inte ger upphov till ndgra problem som skulle vara kopplade till att lagprojekten trader i kraft
vid olika tidpunkter.

33 Behandling av personuppgifter inom medicinsk forskning
Kliniska likemedelsprovningar

I fraga om behandling av personuppgifter foreslas bestimmelser som géller lagstadgad behand-
ling av uppgifter i samband med klinisk provning av ldkemedel. Regleringen i dataskyddsfor-
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ordningen och dataskyddslagen ar inte tillrackligt uttdmmande nir man beaktar sardragen i kli-
niska provningar. Avsikten ér att det ska foreskrivas om behandling av personuppgifter pa ett
sétt dir det rader balans mellan den registrerades rattigheter och genomforande av provningar.

Det 4r meningen att behandlingen av uppgifterna ska bygga pé lag, inte pa samtycke av de skél
som beskrivits och motiverats ovan i avsnitten 2.1.7 och 2.3. Informerat samtycke kommer da
att omfatta ett explicit samtycke att delta i en klinisk lakemedelsprévning och samtycke ska vara
ett sitt att skydda behandlingen av personuppgifter, men samtycket ska inte utgora grund for att
behandla forsokspersonens personuppgifter. Regleringsmodellen gor det mojligt att behandla
personuppgifter ocksé i det fallet att fors6kspersonen aterkallar sitt samtycke till att delta. Det
garanterar sammanhéllna forskningsdata dven i fortséittningen och tryggar ddrmed sdkerheten
hos de lidkemedel som kommer ut pd marknaden. Dataskyddsstyrelsen har pa det sétt som be-
skrivs i avsnitt 2.3 ansett det vara mojligt att behandlingen vid klinisk 1dkemedelsprévning un-
der vissa forhéllanden kan grunda sig pa samtycke. Det bor dock starkt framhéllas att behand-
ling som grundar sig pa samtycke innebar en risk for att den kliniska lakemedelsprévningen inte
uppfyller kraven i den nuvarande lagstiftningen om forskning, i EU-forordningen om klinisk
provning eller i annan lagstiftning, om ett aterkallande av samtycket innebdr att man blir
tvungen att radera uppgifter i forskningsmaterialet, och en risk for att kraven enligt god klinisk
sed pa att forskningsmaterialet ska vara sammanhallet inte uppfylls. Det dr darfor motiverat att
man i fortsdttningen inte anvénder samtycke som behandlingsgrund vid kliniska lakemedels-
provningar i Finland. Det hér inverkar dock inte pa de provningar som redan pagar och i fraga
om vilka man tillimpar de behandlingsgrunder utifran vilka personuppgifter behandlas i nulé-
get.

Fragan om vilken lagbaserad behandlingsgrund enligt dataskyddsférordningen behandlingen av
uppgifterna ska basera sig pa ar svar i synnerhet vad géller artikel 6.1 i dataskyddsforordningen.
Alternativen &r c) en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige, e) allmént
intresse och f) beréttigat intresse.

Av bestdmmelserna om behandlingsgrunder utgor artikel 6.1 ¢, det vill sdga en réttslig forplik-
telse som avilar den personuppgiftsansvarige, en motiverad behandlingsgrund vid kliniska 14-
kemedelsprovningar i synnerhet nér provningen uppfattas vara av sddan art som innebdr att
genomforandet direkt medfor viktiga lagstadgade forphktelser Enligt artikel 56 i EU-forord-
ningen om klinisk prévning ska all information som rdr den kliniska provnmgen registreras,
behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren om tillimpligt, s& att den kan rappor-
teras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtidigt som forsdkspersonernas journaler och
personuppgifter skyddas i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter. Vidare
foreskrivs det om skyldighet att forvara en provningsparm (artikel 57) och att arkivera (artikel
58). Motsvarande skyldigheter anges nu i Fimeas foreskrift 8/2019 utgdende frén direktiv
2005/28/EG om faststillande av principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i fraga
om provningslikemedel for humant bruk samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning eller
import av sddana produkter. En utmaning for alternativet att tillimpa behandlingsgrunden i led
c for alla behandlingsatgérder relaterade till genomforandet ar att det inte i sig dr nagon lagstad-
gad skyldighet att genomfora kliniska likemedelsprovningar, forutom eventuellt tolknings-
maéssigt for i synnerhet THL. Férordningen innehaller dock sadana forpliktelser exempelvis nér
det géller sdkerhetsrapportering till myndigheten betraffande vilka led c forefaller vara en sér-
skilt ldmplig behandlingsgrund.

Enligt artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen kan ett allmént intresse vara en grund for behand-
ling av personuppgifter. Begreppet “allmént intresse” har inte definierats i dataskyddsférord-
ningen. [ skél 45 i ingressen till forordningen papekas att &ven en privat aktor kan handla utifran
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ett allmént intresse. Enligt skélet bor unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt ocksa
reglera fragan huruvida en personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i myndighetsutdvning ska vara en offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller
juridisk person som omfattas av offentligrattslig lagstiftning eller, om detta motiveras av allma-
nintresset, vilket inbegriper hélso- och sjukvardsdndamal, sdsom folkhilsa och socialt skydd
och forvaltning av hélso- och sjukvérdstjinster, av civilrittslig lagstiftning, exempelvis en yr-
kesorganisation. Betrdffande THL:s och akademisk forskning kan det anses vara forhéllandevis
klart att ett allmént intresse tillgodoses, men samtidigt aktualiseras frdgan om huruvida en prov-
ning som ett lakemedelsforetag utfor for kommersiella indamal tjédnar ett allmént intresse. Sva-
ret &r att det kan anses att den tjdnar allménintresset, eftersom likemedel och utveckling av dem
trots fortjanstsyftet betjénar patienter och folkhilsan. Det &r dock oklart i vilken man begreppet
ett allménintresse/allméint intresse kan definieras nationellt och i vilken mén tolkningen av be-
greppet bestims av EU-rétten. Ordalydelsen i skél 45 i ingressen forefaller i sig avisera en for-
hallandevis omfattande nationell mojlighet att definiera.

Av bestimmelserna om behandlingsgrunder forefaller artikel 6.1 f tillhandahélla en 1&dmplig be-
handlingsgrund i synnerhet for aktorer inom den privata sektorn. WP29-gruppen har upprepade
ganger aberopat forskningsdndamal i sitt stillningstagande till begreppet berittigade intressen
under personuppgiftsdirektivets tid (Opinion 06/2014 on the notion of legitimate interests of the
data controller under Article 7 of Directive 95/46/EC, wp 219). I artikel 6 i dataskyddsforord-
ningen sdgs ddremot att led f inte ska gélla for behandling som utfors av offentliga myndigheter
nér de fullgor sina uppgifter. Det hér forefaller vara giltigt &tminstone for THL, som enligt den
lagstiftning som géller institutet ska bedriva forskning och utveckling inom branschen for att
framja befolkningens hélsa och vélfard (lagen om Institutet for hilsa och vélfard 668/2008, 2

§).

Behandlingsgrunden har konsekvenser for den registrerades rittigheter. Néar behandlingen grun-
dar sig pé artikel 6.1 e eller f har den registrerade utifrin artikel 21 i dataskyddsforordningen av
skil som hénfor sig till hans eller hennes specifika situation rétt att gora invindningar mot be-
handling av personuppgifter avseende honom eller henne. Den personuppgiftsansvarige far inte
langre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan pavisa tvingande berattigade skal for
behandlingen som véger tyngre dn den registrerades intressen, rittigheter och friheter. Ndgon
motsvarande rétt géller inte nir behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 c. Nir kontexten sarskilt
ror frgan om behandling av uppgifterna, nér forsokspersonen aterkallar sitt samtycke att delta
(eller annars vill gora invindningar mot behandlingen), kan det vara pa sin plats att lyfta fram
grundlagsutskottets utldtande som erkénner vikten av sammanhéllna och tillforlitliga resultat
inom medicinsk forskning (GrUU 48/2014 rd, s. 3/1), 4ven om grundlagsutskottet naturligtvis
inte tolkar EU-rétten.

Nir det géller artikel 17, som &r central med tanke pé& d&mnet, paverkar grunden for behandlingen
den registrerades mdjligheter att f4 sina personuppgifter raderade hos den personuppgiftsansva-
rige. Enligt den artikeln ska den registrerade ha ratt att av den personuppgiftsansvarige utan
onodigt drojsmal fa sina personuppgifter raderade, om nagot av det som ndmns i punkt 1 i arti-
keln géller. Enligt punkt 3 ska punkt 1 dock inte gélla i den utstrickning som behandlingen ar
nddvindig av de skil som anges i punkt 3. Ett sddant skél lyder som foljer: ”For att uppfylla en
rittslig forpliktelse som kréver behandling enligt unionsriétten eller enligt en medlemsstats nat-
ionella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas av eller for att utféra en uppgift av all-
mant intresse eller som ar ett led i myndighetsutovning som utfors av den personuppgiftsansva-
rige.” Ordalydelsen syftar direkt pé artikel 6.1 ¢ och e, 4ven om leden inte ndmns explicit i
bestimmelsen. [ artikel 17.3 anges ddremot inte artikel 6.1 f som ett skél att inte tillimpa artikel
17.1. T artikel 17.3 foreskrivs vidare att punkt 1 i artikeln inte géller i den utstrackning som
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behandlingen &r nédvéndig for skil som ror ett viktigt allmént intresse pa folkhélsoomréadet
enligt artikel 9.2 i. Om behandlingen daremot grundar sig pa artikel 9.2 j, det vill sdga behand-
lingen &r nddvindig for vetenskapliga forskningsédndamaél, ska artikel 17.1 inte tillimpas, i den
utstrdckning som den ritt som avses i punkt 1 sannolikt omdjliggor eller avsevért forsvérar
uppnéendet av syftet med den behandlingen.

En mgjlighet &r att behandlingsgrunden enligt artikel 6.1 f'tillimpas pa aktorer inom den privata
sektorn medan behandlingsgrunden enligt 6.1 e tillimpas pé aktdrer inom den offentliga sek-
torn. Provningar utfors ocksa i samarbete sé att exempelvis ett offentligréttsligt universitet och
ett privatréttsligt foretag dr involverade i samma projekt. Tolkningsproblem &r séledes att vinta,
om olika behandlingsgrunder tillimpas pé olika slags aktérer. Dessutom utfors ocksa kombi-
natlonsprovmngar av lakemedel och produkter, eftersom ménga likemedel ocksa &r relaterade
till nagon produkt. Aven d4 blir det problematiskt, om olika behandlingsgrunder tillimpas. I
regeringens proposition med forslag till en dataskyddslag konstateras det att den bestimmelse i
den foreslagna 4 § i dataskyddslagen som géller behandling for vetenskaplig forskning utifran
allmént intresse inte ska begrinsa den krets av aktdrer som kan &beropa den aktuella behand-
lingsgrunden. Personuppgifter ska med stod av bestimmelsen kunna behandlas av fysiska per-
soner samt av offentliga och privata juridiska personer (RP 9/2018 rd, s. 83).

En ytterligare utmaning vid tillimpning av behandlingsgrunden enligt artikel 6.1 f ar att artikel
17.3 inte anger nigot undantag fran den registrerades rétt att fa sina uppgifter raderade i det fall
att behandlingen har grundat sig pé led f. Det hér &r problematiskt, eftersom det dr just likeme-
delsforetag som for ut ladkemedel pa marknaden. Korrekt utférda och rapporterade kliniska prov-
ningar maste ligga till grund for forsiljningstillstand for 1dkemedel. Tolkningsmaéssigt kan man
i princip diskutera huruvida rétten i en sddan situation kunde grunda sig pa artikel 17.3 c, enligt
vilken den registrerades ratt att fa sina uppgifter raderade inte ska gilla, om behandlingen &r
nddvindig av skil som ror ett allmént intresse pa folkhidlsoomrédet enligt artikel 9.2 i (det vill
sdga behandlingen dr nddvindig av skél av allmént intresse pa folkhédlsoomradet, sdsom behovet
av att sékerstélla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for lakemedel eller medicintekniska pro-
dukter), 4ven om inte just artikel 6.1 f ndmns i punkt 3. Det skulle nimligen vara ologiskt om
det enligt artikel 17.3 inte gick att krdva att kénsliga uppgifter enligt artikel 9 ska raderas, medan
den principiella skyldigheten att radera uppgifter ska gélla andra &n kénsliga uppgifter. Undan-
tag fran den registrerades rittigheter ska dock tolkas snivt, och darfor dr det oklart hur punkten
ska tolkas.

I april 2019 publicerade kommissionen dokumentet “Question and Answers on the interplay
between the Clinical Trials Regulation and the General Data Protection Regulation”, som utga-
ende fran dataskyddsstyrelsens yttrande (Opinion 3/2019) lagger fram en tolkning av behand-
lingsgrunderna vid kliniska provningar i enlighet med EU-forordningen om klinisk provning. I
dokumentet papekas att det har getts i syfte att formedla information och att dess tolkning inte
ar en auktoritativ tolkning av EU-réttens innehéll och att dokumentet inte 4&r kommissionens
beslut eller stindpunkt.

Pé basis av dataskyddsstyrelsens standpunkt konstateras det i kommissionens dokument att det
géller att gora atskillnad mellan “rena forskningsdndamal” (”pure research purposes”) och “4n-
damal relaterade till tillforlitlighet och sdkerhet” (“reliability and safety related purposes™),
vilka har olika behandlingsgrunder. For den sistndmnda kategorin &r behandlingsgrunden artikel
6.1 ¢ och artikel 9.2 i, och den grunden tillimpas nér det ar friga om exempelvis rapportering
av resultaten av provningen (artikel 37.4), sikerhetsrapportering (rapportering av incidenter och
biverkningar samt érlig rapportering till Iikemedelsmyndigheten, artiklarna 41-43), skyldighet
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att arkivera provningsparmen (25 ar, artikel 58) och utlimnande av uppgifter i samband med
inspektion.

Nér det ar friga om rena forskningsandamaél kan behandlingsgrunden, beroende p& omsténdig-
heterna, vara artikel 6.1 e tillsammans med artikel 9.2 i eller j; artikel 6.1 f tillsammans med
artikel 9.2 j, eller under sirskilda omstandigheter ett explicit samtycke, det vill sédga artikel 6.1
a tillsammans med artikel 9.2 a. Betraffande samtycke betonar kommissionen dock att samtycke
i regel inte &r en adekvat behandlingsgrund. Nir en klinisk provning inte kan anses nddvéndig
for att utfora en uppgift av allmént intresse och som ett led i den personuppgiftsansvariges lag-
fasta uppgifter ("For other situations where the conduct of clinical trials cannot be considered
as necessary for the performance of the public interest tasks vested in the controller by law...”)
ar behandlingen laglig med stod av artikel 6.1 £, det vill séiga pé basis av den personuppgiftsan-
svariges berattigade intresse.

Dataskyddsstyrelsens angreppssatt som gér ut pa att indela behandlingsﬁtg‘drderna i ’rena forsk-
ningsdndamal” och dndamal relaterade till tillforlitlighet och sékerhet” &r inte oproblematiskt.
Vid Klinisk likemedelsprovning galler direkt med stod av férordningen att all information som
ror den kliniska prévningen ska reglstreras behandlas, hanteras och lagras sé att den kan rap-
porteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtldlgt som forsokspersonernas journaler
och personuppgifter skyddas i enlighet med géillande ritt avseende skydd av personuppgifter.
Det ar mycket svart, eller rentav omojligt, att skilja mellan behandling for “ett rent forsknings-
dndamal” och behandling som inte samtidigt hanfor sig till uppgifternas tillforlitlighet och sé-
kerhetsaspekter (artikel 56). Artikel 57 innehaller bestimmelser om data som ska lagras i en
provningsparm. Enligt artikeln ska provningsparmen innehalla de viktiga dokument som ror
den kliniska provningen och som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska
provningen och kvaliteten pa de data som genereras. Samtidigt med provningen behandlas och
genereras alltsd information som omfattas av en lagstadgad skyldighet att med avseende pa till-
forlitlighet och sékerhetsaspekter lagra uppgifterna och édndringarna i dem i provningsparmen.
Om forsokspersonen kan utdva sina réttigheter att radera uppgifterna innan exempelvis inform-
ationens betydelse for sikerheten har identifierats, finns informationen inte langre kvar for ex-
empelvis sdkerhetsrapportering eller som en del av de uppgifter dér det redogors for provnings-
lakemedlets biverkningar.

Dataskyddsstyrelsens exempel pa behandlingsatgérder i anknytning till indelningen tillforlitlig-
het och sékerhet — bland annat sékerhetsrapportering till myndigheten — kan i sig ganska pro-
blemffritt atskiljas till en egen kategori bland behandlingsatgirderna inom prévningen. Proble-
met med tolkningen dr snarare att dven “rena forskningsdndamal” pa ett grundldggande sétt
inrymmer behandling som samtidigt ocksa ar behandling relaterad till tillforlitlighet och siker-
hetsaspekter: enligt den allménna principen i artikel 3 far en klinisk prévning genomforas endast
om den ar utformad for att generera tillforlitliga och robusta data. Indelningen &r otydlig samt
frimmande for det konkreta genomforandet och till och med for forskningens grundldggande
principer. Aven om man i provningsprotokollet ofta har separerat utfallsmatt relaterade till ef-
fekt och sékerhet fran varandra, kan vilka data som helst som samlats in under forskningens
géng potentiellt visa sig vara betydande med tanke péd sikerheten. Det gér alltsd inte att dra
slutsatsen att de sékerhetsrelaterade utfallsmatt som nédmns i provningsprotokollet och de data
som samlats in om dem skulle ticka alla sikerhetsrelaterade aspekter. Att de data som samlats
in dr tillforlitliga och sammanhéllna ar av visentlig betydelse som egenskaper hos vetenskaplig
forskning och god klinisk sed.
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I dataskyddsstyrelsens yttrande konstateras att behandling av personuppgifter vid klinisk prov-
ning anses vara nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse, nér den kliniska prov-
ningen med stod av nationell lag direkt ingar i en offentlig eller privat aktdrs mandat, uppgifts-
beskrivningar eller uppgifter (... when the conduct of clinical trials directly falls within the
mandate, missions and tasks vested in a public or private body by national law”). Med &bero-
pande av denna tolkning konstaterar kommissionen i sitt eget dokument att det i forordningen
om klinisk provning pa ett lagstadgat satt faststélls vissa behandlingsatgirder som ar nddvan-
diga for visa syften i det for utforandet av ett i det godkénda provningsprotokollet angivet all-
mént intresse, det vill sdga i det hér fallet efterstrivas ett allmént intresse for unionen som géller
skyddet av folkhdlsan. Ddrmed ger EU-rdtten en rittslig grund f6r behandling av per-
sonuppgifter som samlats in vid klinisk prévning av ldkemedel (“The Clinical Trials Regulation
defines by law certain processing activities, which are necessary for the performance of a task
carried out in the public interest for purposes outlined in the approved clinical trial protocol, in
this case to pursue the general public interest of the Union in safeguarding public health. There-
fore, in such cases EU law provides the legal basis for the processing of personal data gathered
in the context of clinical trials.”). Kommissionens angreppssétt kan tolkas innebéra att i vissa
behandlingsatgirder som bygger pé forordningen och hanfor sig till uppgifternas tillforlitlighet
och folkhilsan (ldkemedelssdkerhet) uppfylls det kriterium avseende ett allmént intresse som
dataskyddsforordningen forutsétter (ndr man vill anvinda behandlingsgrunden 6.1 ¢) genom att
den kliniska prévningen genererar och rapporterar tillforlitliga och sammanhéllna resultat. For
vissa behandlingsatgérder avgors saledes inte frdgan om huruvida kriteriet ett allmént intresse
uppfylls av om det dr fraga om en kommersiell privat undersdkning eller offentlig finansierad
akademisk grundforskning, utan en tillforlitlig registrering, tolkning och rapportering av data
vid den kliniska prévningen innebdr i sig att en uppgift av allmént intresse utfors. Det hér sidgs
dock inte 1 kommissionens dokument, utan det ovanndmnda &r en tolkning.

Om det som beskrivits ovan motsvarar kommissionens syfte innebér det att det — &tminstone
teoretiskt — gér att urskilja ytterligare en separat kategori av behandlingsatgérder. Det vill siga,
om det inte dr fraga om att fullgéra en skyldighet enligt 6.1 c relaterad till tillforlitlig och robust
information, att pa ett lagstadgat sétt enligt artikel 6.1. e integrerat och tillforlitligt behandla
forskningsdata relaterat till tillforlitliga forskningsdata och lakemedelssékerhet och inte om att
skydda folkhidlsan, méste det finnas en behandlingsgrund for dessa resterande behandlingsat-
gérder. Till denna del dr det mojligt att tillimpa den indelning i allménna intressen och berétti-
gade intressen som beskrivs ovan utgdende fran om ett forskningsprojekt i sig genomfors av ett
allmént intresse. I denna kontext kan utforandet av en uppgift av allmént intresse bli géllande
forutom i THL:s forskningsverksamhet atminstone ocksa nir det dr fraga om forskning som
genomfors av ett universitet eller en yrkeshdgskola eller i anknytning till deras uppgifter. Enligt
2 § i universitetslagen (558/2009) har universiteten till uppgift att frimja den fria forskningen
och den vetenskapliga och konstnirliga bildningen, att meddela pa forskning grundad hogsta
undervisning och att fostra de studerande till att tjina fosterlandet och méanskligheten. Enligt 4
§ 1 yrkeshogskolelagen (932/2014) ingér det i yrkeshdgskolornas uppgifter att bedriva tillimpad
forskningsverksamhet och utvecklings- och innovationsverksamhet som gynnar yrkeshogsko-
leundervisningen, frimjar arbetslivet och den regionala utvecklingen och férnyar néringsstruk-
turen i regionen samt bedriva konstnérlig verksamhet.

Problemet med det angreppssitt som beskrivs ovan &r att det sannolikt dr en utmaning for den
personuppgiftsansvarige att tillimpa flera olika behandlingsgrunder och faststilla vilket slags
behandling det ér fraga om i respektive fall.

Vad giller uppgifterna enligt artikel 9 finns det en av behandlingsgrunden beroende skillnad i
frdga om den registrerades rétt att fa sina uppgifter raderade. Om behandlingen ar nddvindig i
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enlighet med led j, det vill séga for vetenskaplig forskning, finns det enligt artikel 17.3 ingen
ratt att fa uppgifterna raderade, om ritten sannolikt omojliggdr eller avsevért forsvarar uppna-
endet av syftet med den behandlingen. Vid behandling enligt led i géller ddremot inga ytterligare
villkor for undantag fran rétten. Nationellt har begreppet “vetenskaplig forskning” tolkats snévt
exempelvis 1 fallet HFD:2013:181, dér det ansags att ett visst likemedelsforetags forsknings-
projekt inte uppfyllde kraven for vetenskaplig forskning. I avgorandet dberopades bland annat
kraven pa autonomi och offentlighet. I skél 159 i ingressen till dataskyddsforordningen beskrivs
begreppet vetenskaplig forskning i vid beméirkelse. WP29-gruppen anser i sina riktlinjer
wp259rev01 att vetenskaplig forskning ar ett forskningsprojekt som planerats/genomforts (“’set
up”) i enlighet med de vésentliga sektorspecifika metodologiska och etiska standarderna. Euro-
peiska datatillsynsmannen EDPS har yttrat sig preliminért om vetenskaplig forskning (A Preli-
minary Opinion on data protection and scientific research, 6.1.2020). EDPS anser delvis med
hénvisning till WP29-gruppens riktlinjer att dataskyddsférordningens regler om vetenskaplig
forskning giller vid behandlingen av personuppgifter nir de vésentliga sektorspecifika meto-
dologiska och etiska standarderna giller, inbegripet informerat samtycke, ansvar (accounta-
bility) och etisk granskning (ethical oversight), och avsikten med forskningen ar att 6ka kun-
skapen och vilfirden i samhéllet och inte bara att tjina ett eller flera privata intressen. EPDS
hanvisar till hur omfattande begreppet vetenskaplig forskning &r i dataskyddsfoérordningen och
noterar att utover akademisk forskning kan vetenskaplig forskning bedrivas av ideella organi-
sationer, statliga institutioner och kommersiella foretag med vinstsyfte. Datatillsynsmannen pa-
pekar att det dr ett allmént antagande att vetenskaplig forskning é&r till férdel for hela samhéllet
och att vetenskapligt baserad kunskap ér till allmidnhetens bista och vird att uppmuntra till och
stodja. Det leder till ett socialt kontrakt baserat pé tillit. I dataskyddskontexten dr nodvéandighet
och proportionalitet av central betydelse, och blotta pastdendet att forskning ar vetenskaplig
racker inte. Datatillsynsmannen gar inte ndrmare in pa sina kriterier exempelvis om griansdrag-
ningen mellan & ena sidan att 6ka kunskapen och vélfarden i samhillet och & andra sidan att
bara tjéna privata intressen och hur detta exempelvis géller klinisk provning av likemedel. Det
bor dndé noteras att motiveringen i borjan pa yttrandet beskriver fall som tydligt avviker fran
den nu aktuella kontexten, dvs. fall dir allménintresset inte tillgodoses och som dirmed inte ar
vetenskaplig forskning enligt dataskyddsforordningen, exempelvis en beteendevetenskaplig
undersdkning som gjorts genom utvinning av data fran anvéndare av en viss webbtjanst, dar
samtycket baddats in i anvidndarvillkoren och vars syfte ar att tjdna ett stort teknologiforetags
kommersiella intressen.

I samband med beredningen av propositionen har det bedomts att ocksa sddana kliniska ldke-
medelsprovningar som utfors av aktdrer inom den privata sektorn och som foljer EU-rétten och
den nationella ritt som verkstéller den ar av sddan natur att de sannolikt eller &tminstone ofta
uppfyller kraven enligt begreppet vetenskaplig forskning i dataskyddsforordningen. En finger-
visning om detta fis bland annat av att det i dataskyddsstyrelsens yttrande anses att nir uppgifter
behandlas for “rena forskningsindamal” med stod av artikel 6.1 f, utgdrs behandlingsgrunden
for uppgifter enligt artikel 9 av led j, det vill séga vetenskaplig forskning. Nar dataskyddsfor-
ordningen blir tillimplig kan det hdnda att de motiveringar som framforts i det avgérande fran
HFD som ndmns ovan inte lingre direkt styr tolkningspraxis, utan ikrafttridandet av den nya
dataskyddsforordningen méste beaktas i samband med tolkningen. An sé ldnge vet dock natur-
ligtvis ingen hur praxis for tolkning av vetenskaplig forskning kommer att utvecklas bland till-
lamparna under dataskyddsforordningens tid. Eftersom det handlar om ett EU-réttsligt begrepp
i en dataskyddskontext kan sannolikt EU-domstolen i sista hand ta stillning till frigan. Att ba-
sera behandlingen av personuppgifter pa artikel 9.2 j i dataskyddsfoérordningen i alla kliniska
lakemedelsprovningar kan medfora rittslig osékerhet.
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Trots de skil som anforts ovan och trots utmaningarna till f6ljd av angreppsséttet foreslas det
att beroende pé anvidndningsdndamaélet ska olika behandlingsgrunder kunna tilldimpas vid kli-
niska likemedelsprovningar. Personuppgifter ska kunna behandlas pd basis av behandlings-
grunderna i artiklarna 6.1 e och 9.2. i nér det ar friga om behandling som é&r central for folkhal-
san och som genomfors for att fullgdra skyldigheten att sorja for att uppgifterna ar tillforlitliga
och robusta och for att i ovrigt prova ett lakemedel eller sdkerstélla dess kvalitet, effekt eller
sdkerhet eller for att skydda forsdkspersonerna eller andra médnniskor. Behandlingsatgiarder med
central anknytning till genomforandet av provningen omfattas av denna reglering, eftersom ge-
nomforandet forpliktar till att behandla informationen si att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pa ett korrekt sétt (i synnerhet artiklarna 56 och 57, och den skyldighet att iaktta
god klinisk sed som anges i artikel 47). Sponsorn och provaren har lagstadgade skyldigheter
bland annat i anknytning till sékerhetsrapportering och andra anmaélningar till myndigheterna.
Enligt forslaget ska behandlingen av personuppgifter i dessa fall basera sig pa artiklarna 6.1 ¢
och 9.2 i i dataskyddsforordningen.

Eftersom behandlingsédtgirderna vid behandling utifrdn savél led ¢ som led e i artikel 6.1 inne-
haller aspekter relaterade till sdkerhet och tillforlitlighet, foreslas det att det i bestimmelsen
anges nirmare i vilka situationer behandlingen grundar sig pa biagge leden. I samband med kli-
niska provningar ska personuppgifter kunna behandlas med st6d av dessa behandlingsgrunder,
oavsett om sponsorn &r en privat eller en offentlig aktor. Den foreslagna nya regleringen &r en
specialreglering i forhallande till dataskyddslagen och preciserar unionslagstiftningen. Om det
ingar sddana behandlingsétgérder som inte omfattas av de situationer som anges i1 paragrafen,
ska dataskyddsforordningen och dataskyddslagen tillampas pa dtgarderna.

Regleringen innebér att det att forsokspersonen aterkallar sitt samtycke att delta inte direkt pa-
verkar den personuppgiftsansvariges mojligheter att behandla personens personuppgifter. I en-
lighet med artikel 21 i dataskyddsforordningen kan forsdkspersonen dock exempelvis invénda
mot behandlingen av sina personuppgifter, om &n den personuppgiftsansvarige med stod av
artikeln kan pavisa tvingande beréttigade skil for behandlingen som véger tyngre 4n den regi-
strerades intressen, réttigheter och friheter. I dessa situationer bestdms den registrerades rattig-
heter séledes utifran dataskyddsfoérordningen.

Annan medicinsk forskning

Vid andra former av medicinsk forskning kan behandlingen av personuppgifter basera sig pa
olika behandlingsgrunder beroende pé situationen. For det forsta foreslas det att sddan behand-
ling av personuppgifter som regleras i forskningslagen ska kunna basera sig pa grunderna i 6.1
e och 9.2 i, forutsatt att behandlingen syftar till att skydda folkhéilsan. Sponsorn (den person-
uppgiftsansvarige) ska bedoma om den aktuella forskningsstudien &r av sddan art att den kriaver
lagbaserad behandling for skydd av folkhélsan (det vill sdga huruvida kriteriet "behdvs” upp-
fylls). Har syftas det sérskilt pé i vilken mén behandlingen i samband med den aktuella forsk-
ningen bor grunda sig just pd lag i synnerhet pa grund av att forskningens art kriver att forsk-
ningsmaterialet 4r sammanhaéllet trots att forsokspersonen exempelvis efter att ha aterkallat sitt
samtycke kraver att hans eller hennes personuppgifter ska raderas i enlighet med artikel 17. For
det andra foreslas det att vissa behandlingsétgérder relaterade till sdkerhet och kontakt med
myndigheterna dven i dessa forskningsstudier ska grunda sig pé artiklarna 6.1 c och 9.2 11 data-
skyddsforordningen.

Vid kliniska provningar av produkter och i prestandaprovningar finns det ett behov av samman-
héllet forskningsmaterial pa motsvarande sétt som i samband med kliniska provningar av ldke-
medel. P4 samma sitt som vid ldkemedelsprovningar ar det av allmént intresse att provningar
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av produkter registreras, tolkas och rapporteras noggrant, oavsett att exempelvis utvecklingen
av den medicinska produkten eventuellt dr forenad med fortjanstsyfte. Oavsett forskningspro-
jektets art kan saledes ndgon av de ovan avsedda lagbaserade behandlingsgrunderna anvéndas
vid provningar av produkter; for dem anses alltsd det ovan avsedda syftet att skydda folkhélsan
vara uppfyllt. Detta accentueras ndr MD-férordningen och IVD-férordningen blir tilldimpliga.
Dar foreskrivs det pa motsvarande sétt som i fraga om kliniska ldkemedelsprovningar om skyl-
digheten att registrera, hantera och lagra alla information som ror studien pa ett sddant sétt att
den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pé ett korrekt sétt, samtidigt som konfidentialiteten
nér det géller forsdkspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande
ratt avseende skydd av personuppgifter. Dessutom ar det motiverat att tillimpa samma behand-
lingsgrunder pé kliniska l&kemedelsprovningar och produktprévningar eftersom bade lakeme-
del och produkter kan provas inom samma forskningsprojekt.

Vid annan medicinsk forskning kan personuppgifter, beroende pa forskningsprojektet, behand-
las ocksa med stod av samtycke (med beaktande av dataskyddsstyrelsens stdllningstaganden till
anvindningen av samtycke som behandlingsgrund vid forskning), med stdd av behandlings-
grunden 6.1 fi dataskyddsforordningen eller med stod av bestimmelser om vetenskaplig forsk-
ning utifran allmént intresse enligt 4 § 1 dataskyddslagen, och inte med tillimpning av forsk-
ningslagens bestimmelser. Dessutom ar det mojligt att tillampa bestimmelserna om vetenskap-
lig forskning enligt dataskyddsforordningen och 6 och 31 i dataskyddslagen. Den personupp-
giftsansvarige ska besluta om vilken behandlingsgrund eller vilka behandlingsgrunder behand-
lingen av personuppgifterna i forskningsprojektet baserar sig pa.

I forskningslagen &r syftet med bestimmelserna om behandling av personuppgifter att siker-
stélla att personuppgifter ska kunna behandlas pa basis av behandlingsgrunderna i artiklarna 6.1
e och 9.2 1, oavsett forskningsprojektets art och oavsett om forskningsstudien utfors av en kom-
mersiell eller en icke-kommersiell aktor. Avsikten &r att, pd samma sétt som vid kliniska léke-
medelsprévningar och kliniska provningar av produkter, sikerstilla att datamaterialet dr sam-
manhéllet och mdjliggor tillforlitliga resultat i forskningsstudier av sdidana metoder och andra
forskningsobjekt som har eller kan ha betydande relevans for ménniskors sikerhet.

Behorighet att utéva tillsyn éver behandlingen av personuppgifter

Enligt artikel 7.1 1 EU-forordningen om klinisk prévning ska varje berérd medlemsstat for sitt
eget territorium bedéma ansékan med avseende pa de aspekter som fortecknas i den punkten.
Enligt led d géller det att bedoma 6verensstimmelsen med direktiv 95/46/EG, det vill séga i
sjdlva verket overensstimmelsen med dataskyddsforordningen. Enligt skdl 18 i ingressen till
forordningen bor den berdrda medlemsstaten tillatas faststélla vilket eller vilka organ som lamp-
ligen bor delta i beddmningen av en ansdkan om att f& genomf6ra kliniska provningar samt
organisera etikkommitténs medverkan inom de tidsfrister for tillstandet for den kliniska prov-
ningen som anges i forordningen. Dessa beslut ror den interna organisationen inom varje enskild
medlemsstat.

Enligt artikel 51 i dataskyddsforordningen ska varje medlemsstat foreskriva att en eller flera
offentliga myndigheter ska vara ansvariga for att dvervaka tillimpningen av dataskyddsforord-
ningen, i syfte att skydda fysiska personers grundléggande réttigheter och friheter i samband
med behandling samt att underlétta det fria flodet av sddana uppgifter inom unionen (tillsyns-
myndighet). Enligt 8 § i dataskyddslagen ar dataombudsmannen den nationella tillsynsmyndig-
het som avses i dataskyddsforordningen. Dataombudsmannen finns i anslutning till justitiemi-
nisteriet. Dataombudsmannen éar sjdlvstdndig och oberoende i sin verksamhet.
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Det foreslés att en etisk kommitté ska anfortros det beddmningsuppdrag som avses 1 artikel 7 i
EU-férordningen om klinisk provning. Aven i ménga andra lander utfors bedomningen enligt
artikel 7 av en etikkommitté, i vissa ldnder av etikkommittén och ldkemedelsmyndigheten till-
sammans. Veterligen finns det inget land dar tillsynsmyndigheten enligt dataskyddsférord-
ningen (dataskyddsmyndigheten) skulle delta i bedémningsprocessen. I och for sig dr det en
juridiskt tinkbar 18sning att dataombudsmannen i egenskap av behérig myndighet skulle delta
i forfarandet for bedomning av kliniska ldkemedelsprovningar, eftersom medlemsstaterna far
besluta om bedémningsorganen. Enligt en sddan modell skulle man redan i samband med for-
farandet for godkédnnande av en klinisk provning bedoma om behandlingen av personuppgifter
i samband med provningen ir forenlig med bestimmelserna om integritetsskydd. Problemet ar
att detta skulle kridva betydande 6kningar av dataombudsmannens personella resurser med hén-
syn till det &rliga antalet provningar som ska beddmas och med hénsyn till de strikta handldgg-
ningstidtabellerna.

Trots ordalydelsen ”beddma Overensstimmelsen med direktiv 95/46/EG” i artikel 7 ger diskuss-
ionerna i kommissionens expertgrupp vid handen att ordalydelsen inte tolkas innebéra en ut-
trycklig skyldighet att pé ett foregripande sitt vid tillstaindsprovningen ta stéllning till om be-
handlingen i samband med den kliniska provningen &r férenlig med dataskyddsforordningen.
Kommissionen har som sin informella stdndpunkt uttryckt att endast myndigheter enligt data-
skyddsforordningen har behorighet att bedoma om en behandlingsatgérd uppfyller kraven i
dataskyddsforordningen. Den beddmning som andra organ utfor kan saledes bara vara admi-
nistrativ, det vill séga innebédra kontroll av att den personuppgiftsansvarige har gett in tillrack-
liga bevis pa att dataskyddsforordningen har foljts.

Ansdkan ska innehélla bland annat en beskrivning av hur férfaranden med anknytning till gél-
lande rétt avseende uppgiftsskydd (det vill sdga dataskyddsregleringen) f6ljs. Dartill ska det
inga ett uttalande om att personuppgifter behandlas i enlighet med lagstiftningen om skydd av
personuppgifter (det vill sdga dataskyddslagstiftningen). Den etiska kommittén ska da framfor
allt kontrollera att de handlingar som krédvs har getts in och att de &r férenliga med dataskydds-
forordningens principer. Pa grund av forvaltningsrittsliga principer och for att skydda forsoks-
personerna &r det dessutom motiverat att kommittén kan ingripa, om den till exempel uppticker
att dataskyddsarrangemangen helt tydligt strider mot géllande ratt avseende uppgiftsskydd. Pa
basis av ett beviljat tillstdnd for klinisk provning gér det dock inte att sluta sig till att dataskydds-
forfarandena i samband med provningen &r forenliga med dataskyddsforordningen. Det ligger
pa dataombudsmannens ansvar att dvervaka detta som ett led i sin normala tillsynsverksamhet.

Diskussionen om tolkningen av karaktdren hos uppgiften enligt artikel 7 kommer sannolikt att
fortsdtta i kommissionens expertgrupp som ett led 1 forberedelserna infoér genomforandet.

34 Likemedelslagen

Regleringen av tillstands- och anmélningsforfarandet i samband med kliniska likemedelsprov-
ningar kommer att upphévas och bestimmelser om tillstdndsforfaranden finns i fortsittningen i
EU-forordningen om klinisk provning och i den nya lagen om klinisk provning. I lidkemedelsla-
gen kommer det att finnas bestimmelser om tillverkning av provningsldkemedel, om import av
provningslidkemedel och tilldggsldkemedel samt om inspektioner som ror sponsorer till den del
det behovs nationell reglering som kompletterar EU-férordningen om klinisk prévning och den
delegerade forordningen 2017/1569. Trots att utgangspunkten for genomforandet av EU-for-
ordningen om klinisk prévning ér att bestimmelserna om kliniska ldkemedelsprovningar ska
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samlas i en egen separat lag, dr det naturligare att dessa bestimmelser finns i likemedelslagen.
I lakemedelslagen foreskrivs det ockséd om annan ldkemedelstillverkning och import.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Ar 2019 uppgick kostnaderna for TUKIJA till cirka 210 000 euro (inklusive personalens 16ne-
kostnader, motesarvoden, resekostnader samt bland annat kostnader for motes- och seminarie-
arrangemang). Till TUKIJA infl6t cirka 153 000 euro for utldtanden. Verksamheten i TUKIJA
har huvudsakligen nettobudgeterats. Darutover far kommittén ett mindre arligt belopp (28 000
euro 2019). Beloppet av intékterna fran avgifter for utldtanden varierar fran ar till &r. Exempel-
vis ar 2014 fick TUKIJA in cirka 152 000 euro i avgifter for utlatanden, 2016 cirka 119 000
euro och 2018 cirka 135 000 euro. P4 grund av de varierande intdkterna har man vissa ar tvingats
anvinda mer dn 28 000 euro av Valviras omkostnadsanslag for att ticka TUKIJA:s kostnader,
exempelvis cirka 50 000 euro ar 2016.

Nir de etiska granskningarna omorganiseras krivs det mer resurser eftersom tidsramarna ar
strama och ansdkningarna enligt vissa forhandsuppgifter kommer att vara ménga. I dagslaget
har TUKIJA en tjdnst for en foredragande (generalsekreteraren) och en tjinst for en assistent.
Tjansterna kommer att foras 6ver till den nya kommittén. Dessutom bedémer social- och hélso-
vardsministeriet att det behdver inréttas tre nya tjénster for sakkunniga och en tjanst for en as-
sistent. Etiska granskningar kréver ocksa ett stort nitverk av medlemmar och sakkunniga som
kan anlitas for bedomningar av ansdkningar. Det maste finnas en tillrackligt stor grupp sakkun-
niga med adekvat behorighet, exempelvis lakare, farmakologer och jurister. Ocksa detta ger
upphov till permanenta kostnader pé arsniva.

Social- och hélsovérdsministeriets férordning om avgifter for utlitanden av de regionala etiska
kommittéerna och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (1287/2018) foreskri-
ver om en avgift for utlditande om en forskningsplan for klinisk ldkemedelsprovning (2 850
euro) och en avgift for &ndring av forskningsplanen (900 euro). TUKIJA fér &rligen in i genom-
snitt cirka 150 000 euro i avgifter for utlatanden, vilket avser uppskattningsvis 20—25 procent
av de kliniska likemedelsprovningar som genomfors i Finland. Med avgifterna for utlatanden
har TUKIJA tackt omkring 80-90 procent av kostnaderna for sin verksamhet. De kalkylerade
arliga inkomsterna fran utlatanden kan uppga till omkring 600 000 euro, nér alla utldtanden om
kliniska ldkemedelsprévningar kommer att behandlas av en enda nationell etisk kommitté. Det
bor dock beaktas att enligt forordning 1278/2018 tas ingen avgift ut for ett utlditande om forsk-
ning som genomfors utan utomstaende finansiering eller som finansieras av en verksamhetsen-
het inom den offentliga hélso- och sjukvérden, en hogskola, ett forskningsinstitut eller ndgon
annan enhet eller organisation som verkar med offentlig eller allménnyttig finansiering och som
utgér fran forskaren. Det innebér att det hypotetiska arliga beloppet 600 000 euro i avkastning
fran avgifter for utlatanden sannolikt inte kommer att infrias fullt ut. EU-férordningen om kli-
nisk provning tillater dértill 1agre avgifter for utlatanden. Om man alltsé ocksa i framtiden vill
stodja forskning som utgér frén forskaren, exempelvis med lidgre avgifter for utldtanden, kan
kostnaderna inte helt och hallet berdknas utifrdn nettobudgetering. Det &r mojligt att benédgen-
heten att forldgga provningar till Finland minskar av kostnadsskél, om vi inte tilldmpar sdnkta
avgifter i fortsittningen. Dessutom har den etiska kommittén uppgifter bland annat inom inter-
nationellt samarbete och behover darfor ocksa andra anslag utover intékterna fran avgifter for
utldtanden.
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1 2020 ars budget godkinde riksdagen ett tilldgg pa 400 000 euro for Valviras omkostnader
under moment 33.02.05 for planering och omkostnader relaterade till den nya nationella kom-
mittén (TUKIJA). En kalkyl fran social- och hélsovirdsministeriet visar att motsvarande anslag
kommer att behdvas dven 2021. Kommittén kommer att ha utgifter for de nuvarande tva tjéns-
terna, for att rekrytera fyra tjinstemén till det nya stédndiga sekretariatet (l6nekostnader) och for
arvoden till ett stort ndtverk av medlemmar och sakkunniga. Dessutom maste det avsittas medel
for arbetsredskap utrustade pé ett datasékert sétt som kommittén och dess medlemmar behover.
Behovet av anslag berdknas vara som storst nér verksamheten inleds. For att etisk granskning
enligt EU-férordningen ska kunna genomforas nar EU-férordningen blir tillamplig méste verk-
samheten inledas och utvecklas redan fore tillimpningstidpunkten. Under den hér tiden behdver
kommittén rekrytera personal och delta i expertsamarbete inom EU och nationellt, men den kan
annu inte bedoma alla kliniska likemedelsprovningar i Finland. Avsikten ar att TUKIJA &ren
2020 och 2021 allt mer skoter den etiska granskningen av kliniska likemedelsprévningar i Fin-
land. Anslagsbehovet forutspas vara mindre under de kommande &ren, nér en allt storre del av
kostnaderna kan tickas med avgifter for utlaitanden. Fran och med 2022 kan det arliga anslags-
behovet rora sig kring 250 000 euro. Anslagsbehovet under de kommande &ren kan uppskattas
pa ett tillforlitligare sétt forst nar verksamheten har etablerats.

Redan nu har Fimea varit tvunget att rekrytera tre nya arsverken till foljd av dndringar som
gjordes nér den nya forordningen testades. Fimea bedomer att det kan behovas 2—4 arsverken
till nér procedurerna i férordningen infors i sin slutliga form och antalet ans6kningar antagligen
kommer att 6ka en aning mer &n beréknat. Fimea &r ett nettobudgeterat ambetsverk och far sin
finansiering huvudsakligen frn de avgifter som aktorer inom likemedelsomradet betalar.

Enligt uppgifter fran Ladketeollisuus ry investerade ldkemedelsindustrin for ett sammanlagt be-
lopp av ungefiar 216 miljoner euro i Finland 2018. Investeringarna bestod av forsknings- och
produktutvecklingsinvesteringar, produktionsinvesteringar och andra investeringar med an-
knytning till forskning eller produktion (sdsom donationer, utrustning, lokaler och redskap) (In-
vestointi- ja kliinisten tutkimusten tilasto. Laédketeollisuus ry 2019). De storsta konsekvenserna
for foretagen beror direkt pa EU-forordningen om klinisk prévning. Férordningen éldgger spon-
sorer och andra aktdrer mer ingdende forpliktelser &n i dagsldget, trots att kliniska likemedels-
provningar redan nu ar strangt reglerade. Sponsorn maste vara noga med att lamna in handlingar
som uppfyller kraven i forordningen och med att handlingarna &r ifyllda pa behorigt sétt for att
myndigheten ska kunna godkidnna dem. De strama tidsgrianserna i forordningen géller ocksé
sponsorerna, exempelvis for att limna kompletterande uppgifter i ansokningsprocessen. I utred-
ningen av erfarenheter av hinder for forskning och innovation i lagstiftningsmiljon (Selvitys
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan saddosymparistostd, Owal Group Oy 2015) fram-
kom det att intressentgrupperna var oroliga for att den administrativa bordan kommer att oka
och att de nationella processerna blir ogynnsammare nér EU-direktivet om klinisk provning av
lakemedel dndras till forordning, vilket var pa tapeten vid den tiden. Konsekvenserna av den
Okade administrativa bordan géller sannolikt i synnerhet sma och medelstora foretag och aka-
demiska forskare. Stora internationella foretag inom ldkemedelsomrédet torde ha béttre mojlig-
heter att avsitta resurser for sin verksamhet och att hantera ansdkningsprocesserna och andra
skyldigheter som foljer av férordningen.

Det forfarande for gemensamma bedémningar som EU-férordningen medfoér medverkar till att
i synnerhet sddana kliniska ldkemedelsprovningar som utfors i flera olika ldnder kan genomfo-
ras smidigt och fa behovliga tillstind mer flexibelt. Forfarandet blir effektivare av den nya pro-
cessen med bindande tidsramar for myndigheterna. Ett sameuropeiskt bedomningsforfarande
for del I innebér att Finland forlorar sin konkurrensférdel nir det géller snabb bedémning av
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provningsanmaélningar, eftersom beslutet meddelas samtidigt for alla lander. De nationella 16s-
ningar som foreslés i propositionen avser att fa till stdnd ett myndighetsforfarande som 4&r till-
rackligt smidigt reglerat och ddrmed gor det mgjligt for Finland att klara av ansdkningsproces-
serna pa ett smidigt satt. Tillrackligt flexibel lagstiftning om forfaranden, inom ramen for det
nationella handlingsutrymmet, gor det ocksd mojligt att betjana de berdérda aktérerna pé ett
dndamalsenligt sitt. Genom att tillita att engelska anvinds pé bred front kan man hjélpa foreta-
gen att minska sina administrativa utgifter (kostnader for dverséttningar). Med dessa l16sningar
kan man i ndgon man medverka till att det administrativa forfarandet inte blir alltfor betungande
for foretagen och forskarna/prévarna. Ocksé avgiftsnivierna i forordningen om avgifter, som
utfardas senare, kommer att spela en roll i sammanhanget. Nar man tar stéllning till nationella
tillimpningar bér man hélla i minnet att Finland konkurrerar om kliniska provningar med de
ovriga medlemsstaterna och i ett storre perspektiv ocksé pé en internationell arena.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

De strama tidsramar for ansdkningar som foreskrivs i EU-forordningen om klinisk prévning
utgor en stor utmaning fér myndigheterna och deras verksamhet. For att kunna fullgora skyl-
digheterna i férordningen maste Finland se 6ver sin mekanism for etiska granskningar pé det
sétt som beskrivs i propositionen. Den foreslagna lagstiftningsramen och de tilldggsresurser som
det redogors for i det foregdende avsnittet racker dock inte till for att sékerstélla att bedomnings-
processen blir smidig. Det krévs ocksa att man i synnerhet i borjan av den nya bedémningspro-
cessen satsar pd att granska och vidareutveckla processen for att ta reda pd vad som ar bista
praxis. En del lander har redan nu startat pilotforsok dar de testar den nya bedomningsprocessen.
Ocksa Finland skulle ha nytta av att starta pilotforsok, men én sa lange har TUKIJA:s resurser
inte rackt till for pilotforsok med den nya bedomningsprocessen. Fimea har deltagit i internat-
ionella pilotforsok. Avsikten &r att TUKIJA och Fimea tillsammans ska pilottesta samarbetsba-
serad beddmning av ansokningar i enlighet med forordningen inom ramen fér den nuvarande
lagstiftningen innan forordningen bdorjar tillimpas, och da pa sponsorernas frivilliga basis. Val-
vira har startat ett projekt for att planera och inleda verksamheten i TUKIJA och den ersittande
kommittén. Projektet avses fi en styrgrupp och flera arbetsgrupper i borjan av 2020. Den till-
laggsfinansiering som Valvira beviljats i budgeten for 2020 medger planering och start av ett
pilotprojekt inom ramen for reformen pé ett sitt som preciseras senare.

I den nya nationella kommittén ar det stindiga sekretariatet och dess roll for att organisera det
praktiska arbetet viktiga for att skapa storre smidighet i verksamheten, eftersom drendena kom-
mer att vara manga och flera drenden kommer att vara aktuella samtidigt. Sekretariatet ska bland
annat ordna méten och sammantrdden och se till att bilda en behdrig etikkommitté for olika
sammantriden och kalla in 1dmpliga medlemmar och sakkunniga for att delta i beddmningen av
en viss ansokan. Det dr viktigt att sekretariatet och presidiet samarbetar kring dessa arbetsupp-
gifter.

Medlemmarna i kommittén kommer att delta i arbetet pa ett annat sétt &n inom det nuvarande
systemet, dér de dr utndmnda med sina suppleanter och bildar en komprimerad sammansattning
med ett fast antal medlemmar som sammantrédder med regelbundna mellanrum. I den nya kom-
mittén ska medlemmarna ingd i en storre pool. Sammantrddena kan infalla mer oregelbundet
och eventuellt ocksa oftare &n en gang i ménaden. Materialet kommer att distribueras elektro-
niskt och en del av sammantrddena kommer att ordnas virtuellt. Har spelar samarbetet mellan
sekretariatet och medlemmarna en viktig roll for att ldgga fast nir respektive medlemmar &r
tillgéngliga for sammantraden. Dessutom innebér de fordnderliga sammanséttningarna sanno-
likt att medlemmarna allt oftare kommer att delta i behandlingen av drenden dér de inte har varit
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involverade i tidigare faser av behandlingen. Foljaktligen maste medlemmarna vara beredda att
bedoma forskningsprojekt som befinner sig i olika faser och som é&r av varierande art. En sidan
variation i sammansittningarna for behandlingen av ett och samma &drende har sina utmaningar
nér det géller att ta ansvar for beslutsfattandet och fordela det ansvaret. Darfor ar det befogat att
strava efter att kommittén i sitt arbete utformar verksamhetssatt som siktar till att samma sam-
mansittning eller atminstone till 6vervigande del samma sammanséttning ska delta i olika be-
handlingsfaser for ett och samma forskningsprojekt. Detta dr sannolikt inte alltid mdjligt. De
foreslagna losningarna om att kommittén ska kunna hélla elektroniska sammantrédden och be-
handla vissa drenden i elektroniskt beslutsforfarande frdmjar dock medlemmarnas mojligheter
att delta. Organiseringen av arbetet med tillhorande utmaningar faller framfor allt pa kommit-
téns sekretariat, som ska ordna méten och sammantriden, férdela uppgifter, skota informations-
gangen och se till att behovliga stillningstaganden och utlatanden fran kommittén blir klara
inom de strama tidsramarna for bedomningsprocessen i synnerhet nér det géller del I i utred-
ningsrapporten.

Nér medlemmarna i kommittén utnidmns bor sirskilt avseende féstas vid bestimmelserna om
det sprak som ansdkningshandlingar far avfattas pa, eftersom tillrdckligt stora sprakkunskaper
ar en forutsattning for att kunna bedéma prévningsprotokoll dir ansokningshandlingarna ar
skrivna pa engelska. P4 grund av att engelska ar ett vanligt sprék inom vetenskapen kan man
utgé fran att de personer inom Fimea och den etiska kommittén som bedémer prévningsproto-
koll forstar engelska bra, &ven om exempelvis fackvokabuldren inom vissa vetenskapsgrenar
kan stilla till med svarigheter for vem som helst. De omfattande mojligheterna att anvénda eng-
elska betyder samtidigt att det miste kontrolleras att lekménnen i kommittén forstar vad prov-
ningen handlar om och att adekvata sprikkunskaper méste vigas in ndr medlemmar utndmns.
Overlag ar det viktigt att se till att de berorda parterna forstar vad fragorna handlar om nér
ansokningar pa engelska ar uppe for behandling.

Det foreslés att den nya kommittén ska finnas i anslutning till Valvira. Det hinger pa Valvira
att se till att kommittén fortlopande har tillgdng till nddvindiga personella resurser, lokaler,
apparater och andra liknande resurser. TUKIJA finns for ndrvarande i anslutning till Valvira,
och darfor kan det antas att Valvira har god beredskap att hjalpa kommittén med att komma
igdng med verksamheten. Valvira bereder dndringsprojektet for starten for den nya kommittén.

Ansokningar om kliniska likemedelsprovningar behandlas via en EU-portal. Portalen &r webb-
lasarbaserad och kréver inga sirskilda anvdndargranssnitt for de nationella systemen. I den nat-
ionella beredningen har utgdngspunkten varit att inga extra nationella datasystem som é&r paral-
lella i forhallande till EU-portalen ska anvidndas vid sidan av portalen och allminna kontorspro-
gramvaror nér ansokningarna behandlas. Inom ramen for Valviras reformprojekt kommer emel-
lertid de frigor att granskas som géller reformering och inférande av informationssystemen for
den nya etikkommitténs verksamhet.

Ocksa for Fimea innebar EU-forordningen om klinisk prévning en ny typ av beddmningspro-
cess. Enligt den gillande lagstiftningen ska bara vissa provningar kunna beviljas sarskilt till-
stdnd, och merparten av ansokningarna behandlas via ett anmélningsforfarande. I och med den
nya forordningen svarar Fimea for att utredningsrapporten sammanstélls pa alla deltagande
medlemsstaters vagnar, nér Finland &r rapporterande medlemsstat. Vidare ska Fimea (och den
etiska kommittén) gora en liknande beddmning av om prévningen kan godkénnas eller inte
ocksa nér provningen genomfors i Finland, men négot annat land ar rapporterande medlemsstat.
Fimea maste fatta ett forvaltningsbeslut om varje klinisk lakemedelsprovning som kommer att
genomforas i Finland. I enlighet med det som redogdrs i det foregdende avsnittet kommer detta
att kridva nya personella resurser. Dessutom maste Fimea och den etiska kommittén ha néra
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samarbete for att sikerstélla att processerna dr smidiga. Fimea har forberett sig pa férordningen
genom att delta i bedomningen av VHP-ans6kningar (voluntary harmonisation procedure) och
har pé si sétt via deltagande fétt 6va sig i det nya tillvigagéngssittet. Erfarenhet baserad pa
detta frimjar agerandet i bagge rollerna i EU-portalen (rapporterande och berdrd medlemsstat).
For myndigheterna har det inte hittills funnits ndgon 6vningsversion av EU-portalen, och dérfor
kommer det sannolikt att dyka upp tekniska utmaningar framfor allt i borjan av dvergangen till
portalen.

Det finns en del osdkerhetsfaktorer kring tidsplanerna i anslutning till starten for det nya forfa-
randet for kliniska ldkemedelsprovningar eftersom kommissionen och EMA &nnu inte har in-
formerat medlemsstaterna om nér férordningen bérjar tillimpas. Det forsvérar forberedelserna.

I forskningslagen anges enligt forslaget ndrmare vilka omstandigheter de regionala etiska kom-
mittéerna ska utviardera som ett led i bedomningen av forskningsprojekt inom lagens tillamp-
ningsomrade. | praktiken utvérderar de regionala etiska kommittéerna redan nu motsvarande
omsténdigheter som ror forskningsprojekt, men genom att inféra lagbestimmelser om saken
frimjar man nationellt enhetliga beddmningsutlatanden. Den foreslagna bestimmelsen om att
utlatandena ska anses vara forvaltningsbeslut enligt férvaltningslagen antas inte medfora bety-
dande fordndringar i kommittéernas arbete, men lagéndringen understryker exempelvis att de
krav som stills pa beslut enligt férvaltningslagen ska uppfyllas. Bland dem kan ndmnas skyl-
digheten att motivera beslut. Andringen understryker ocksé att man maste sorja for procedur-
frdgor, sdsom att i samband med att beslut meddelas ge anvisningar om hur man begir omprov-
ning. Den skyldighet att ha nirmare samarbete 4n for ndrvarande som foreslas for de regionala
etiska kommittéerna kan medfora ett visst matt av extra arbete for kommittéerna, i synnerhet
nér det géller att organisera gemensamma sammantréden.

Forslaget om att den nationella kommittén i fortsdttningen ska bedoma kliniska ldkemedels-
provningar ensam betyder att de regionala etiska kommittéerna far farre uppgifter och dirmed
mindre inkomster. Traditionellt har kliniska likemedelsprovningar varit den form av forsk-
ningsstudier som gett dven de regionala etiska kommittéerna inkomster. Det att denna uppgift
formellt forsvinner paverkar dock inte direkt deras finansiering, eftersom avgifterna for utlatan-
den om kliniska ldkemedelsprovningar har baserat sig pa kostnadsmotsvarighet i analogi med
grunderna enligt lagen om grunderna for avgifter till staten. For att sjukvardsdistrikten pa ett
effektivare sétt ska kunna ta ut utlatandeavgifter utgaende fran kostnaderna for verksamheten
foreslas det att sjukvardsdistrikten sjélva ska kunna bestdmma avgifterna. Det kan i viss man
medfora att nivderna pé utlatandeavgifterna varierar regionalt och kan dédrmed styra provning-
arna till vissa omraden i stéllet for till andra.

Den foreslagna nya explicita behdrigheten for de regionala kommittéerna att behandla ett forsk-
ningsprojekt pa nytt, om kommittén fir ett meddelande med information om sékerheten for for-
sOkspersonerna innebér ett nytt tillsynselement i de etiska kommittéernas roll. Det foreslas dock
inte att de etiska kommittéerna exempelvis ska vara aktivt skyldiga att dvervaka forskningspro-
jekt for vilka de lamnat ett positivt utlaitande, utan kommittéerna kommer att agera utifran in-
formation som ges in till dem. Det antas att behorigheten att behandla forskningsprojektet pa
nytt och i forekommande fall avbryta verksamheten genom att lamna ett nytt, negativt utlatande
inte kommer att tillimpas speciellt ofta. Behorigheten antas foljaktligen paverka kommittéernas
arbetsmingd hogst i obetydlig grad.
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I enlighet med dvergangsbestdmmelserna ska de regionala etiska kommittéerna under en Gver-
gangsperiod efter lagens ikrafttradande alltjimt behandla drenden som ror kliniska ldkemedels-
provningar. Denna inverkan pd kommitténs sammanséttning bor beaktas i de regionala etiska
kommittéerna och i sjukvardsdistrikten nir kommittéerna tillsétts efter lagens ikrafttrddande.

For bade kliniska lakemedelsprovningar och andra former av medicinsk forskning géller enligt
forslaget att dndring i bedomningarna av ett forskningsprojekt ska f4 sdkas hos forvaltnings-
domstolen. Fimeas beslut far redan nu overklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen,
men det dr ként att sddana besvir ar synnerligen séllsynta. I fortsittningen kan forvaltningsdom-
stolarna f4 ta emot drenden som géller olika typer av provningar och dér féremalet for bedom-
ningen utgdrs av huruvida den vetenskapliga och etiska granskningen é&r korrekt, &ven om over-
klagandet gors med utgéngspunkt i en laglighetsgrund. Forvaltningsdomstolarna har i regel
ingen sakkunskap for att kunna géra bedomningar av detta slag, vilket kan gora det svart att
behandla besvéren. Lagen om rittegéng i forvaltningsarenden innehaller bestimmelser om moj-
ligheten att begéra ett utlditande av en utomstaende (43 §), utldtande av den myndighet som fattat
beslutet (42 §) samt om muntlig forberedelse och muntlig férhandling. Sddana forfaranden kan
i ndgon man underlétta forvaltningsdomstolens arbete med att handlégga drendet.

Eftersom forvaltningsdomstolarnas handldggning kan dra ut pa tiden med flera ar kan det antas
att sponsorerna inte ger sig in i en rentav flerarig process for sokande av dndring, vilket sannolikt
kommer att kraftigt begrénsa antalet besvér som faktiskt nar forvaltningsdomstolarna. Exem-
pelvis aktorer inom likemedelsindustrin har kommit med sddana forhandsuppgifter. Det kan
antas att det 4r administrativt betydligt enklare f6r en sponsor att rétta till sitt provningsprotokoll
och andra provningsrelaterade dokument och inleda drendet pa nytt i den etiska kommittén eller
i EU-portalen nér det géller kliniska lakemedelsprévningar &n att ga in for att 6verklaga hos
forvaltningsdomstolen genom besvér. Det dr typiskt att det begérs tilldggsutredningar till an-
sOkningarna och att det uppmanas att ansokningarna ska korrigeras. I typiska fall innebar kor-
rigeringarna att provningen kan bli forenlig med lagstiftningen och de etiska principerna. Vid
beddmning av fall dir ett drende skulle kunna foras till forvaltningsdomstolen, kan man lagga
upp exempelvis en situation diar en myndighet eller den etiska kommittén har intagit en klart
negativ standpunkt till provningen som helhet och det pa basis av detta dr sannolikt att prov-
ningen inte ens efter en korrigering fér ett positivt utlatande, eller det kan misstéinkas att be-
handlingen av drendet dr forenad med ett juridiskt fel och sponsorn darfor vill fora drendet till
domstol. I ett helhetsperspektiv uppskattas det saledes att d&renden som géller sokande av &nd-
ring hogst mycket sillan kommer att inkomma till forvaltningsdomstolarna.

4.3 Samhilleliga konsekvenser

Forskningen kring nya likemedel och utslippande pd marknaden efter kliniska provningar ar
till nytta for bade patienter och samhéllet. Mélet med EU-forordningen om klinisk provning ar
att genom samordnade och snabbare rutiner medverka till fler kliniska provningar i EU. Refor-
men kan ge patienterna nya lakemedel och ge Europa, ocksa Finland, en béttre stéllning i den
internationella konkurrensen om kliniska prévningar och dverlag pa likemedelsmarknaden.
Finland har ett forhallandevis litet befolkningsunderlag, och darfor kan tillrdckliga forberedelser
infor genomforandet av forordningen och smidiga nationella forfaranden frdmja Finlands moj-
ligheter att vara ett av de lander som sponsorerna vill ha med redan i den forsta omgéngen av
bedémningen av ett nytt forskningsprojekt.

I samband med det nationella genomférandet kan lagstiftningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar i kombination med en effektiv och kundorienterad bedomning av ansékningar medverka
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till att gora Finland till ett mer attraktivt land for kliniska prévningar. De foreslagna dndringarna
stoder ddrmed maélen i tillvéxtstrategin for hilsobranschen.

Andringarna i forskningslagen avser att samordna lagstiftningen med EU-forordningen om kli-
nisk prévning och de kan anses stodja forskningsverksamheten i vart land nér aktérerna inte
langre behover behérska tva olika standarder, i synnerhet vad betraffar informerat samtycke.
Dartill forbattras sponsorernas och forskarnas/provarnas réttssakerhet genom tydlig reglering
av sokande av éndring i samband med etisk granskning. Nérmare reglering av bedémningen av
forskningsprojekt och samarbetsskyldigheter for de regionala etiska kommittéerna stéder ut-
formningen av nationellt enhetligare praxis vid bedomning inom medicinsk forskning. Hur
maluppfyllelsen lyckas beror i hdg grad pa de regionala etiska kommittéernas samarbetsvilja
och engagemang for enhetliga riktlinjer.

Propositionen bedoms inte ha nagra betydelsefulla konsekvenser for jamstalldheten mellan ko-
nen. De foreslagna 16sningarna avser att skydda forsdkspersoner med nedsatt forméga till sjélv-
bestimmande samt minderariga forsokspersoner med hinsyn till att dessa grupper har ett sér-
skilt behov av skydd. Propositionen framhaver i nagon méin sjélvbestimmanderitten for dessa
forsokspersoner.

Medicinsk forskning om barns hilsa och sjukdomar och behandlingen av dem ar nédvéndig,
eftersom sévil barnens fysiska egenskaper som sjukdomsspektret av sjukdomar bland barn av-
viker fran det som i motsvarande fall géller for vuxna. I samband med likemedelsprévningar
géller det att beakta att barnets kropp inte &r fullt utvecklad och hur den utvecklas. Ménga all-
varliga sjukdomar och de likemedel som anvidnds mot dem paverkar barnets uppvaxt, till ex-
empel kortikosteroider som anvinds vid inflammatoriska sjukdomar. A andra sidan bér det no-
teras att uttryckligen reumaldkemedlens utveckling och nya biologiska likemedel ar ett bra ex-
empel pa att &ven barnens hélsa och vélfard har gatt framét eftersom ocksé de har fatt lampliga
lakemedel.

Informerat samtycke &r en viktig forutséttning for medicinsk forskning. Barns férmaga att med-
verka i beslutsfattandet om deltagande okar nir de véxer och utvecklas. Enligt den centrala
artikeln 12 i konventionen om barnets rittigheter ska konventionsstaterna tillforsidkra det barn
som 4r i stdnd att bilda egna asikter ritten att fritt uttrycka dessa i alla frdgor som ror barnet,
varvid barnets asikter ska tillmatas betydelse i forhéllande till barnets &lder och mognad. Forsk-
ningsstudier med barn som foremal dr forenade med sirskilda etiska fragor, och dérfor har det
publicerats anvisningar om saken. Exempelvis en expertgrupp tillsatt av kommissionen har gett
ut publikationen “Ethical considerations for clinical trials on medicinal products with minors”
(2017). I Finland har en arbetsgrupp tillsatt av ETENE publicerat den finsksprakiga rapporten
”Niakokulmia ladketieteellisistd tutkimuksista lapsilla” (2004). Bada publikationerna utgér fran
olika &ldersstadier nédr de nirmar sig frigan om hur minderarigas &sikter ska beaktas och hur
minderériga ska delta. Redan ett icke-laskunnigt barn under skolaldern kan informeras om en
forskning pa ett sitt som barnet forstar och barnets vilja att delta kan efterfragas och beaktas.
Det finns olika slags barnvinliga formuldr och mallar (till exempel FinPedMed), som forskare
och forskargrupper kan anvénda och tilldimpa i sin forskning. Ett eget parallellt samtycke kan
forutsdttas redan av barn 1 ungefér skoléldern (frén 6 &r och uppét) i enlighet med deras utveckl-
ingsniva.

I propositionen foreslas det att den grundldggande 16sningen enligt gdllande lagstiftning ska
kvarstd, namligen att personer som fyllt 15 ar ska fa ge sitt sjdlvstdndiga samtycke till vissa
forskningsstudier. Denna dldersgrins kommer dock inte heller i fortséttningen att vara ovillkor-
lig pa sa vis att alla 15-&ringar automatiskt far ge sitt samtycke, utan samtycke ska inte fa ges

100



RP 18/2020rd

om den som fyllt 15 &r inte med hénsyn till aldern, utvecklingsnivan samt sett till sjukdomens
eller forskningens natur saknar formaga att forsta betydelsen av forskningen eller en atgird som
ingar 1 den. Det &r inte meningen att regleringen ska ignorera forildrarnas, andra vardnadsha-
vares eller de lagliga foretrddarnas roll. I samband med ett forskningsprojekt ar det tvirtom ofta
viktigt att den minderériga kan diskutera deltagandet med sina vardnadshavare och ldkare och
utifran det bilda sig en egen standpunkt. Vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretradare
ska ocksa alltid &tminstone underréttas om deltagandet. Till denna del avviker regleringen fran
den utgéngspunkt for patientlagstiftningen enligt vilken en minderérig patient som med beak-
tande av alder och utveckling kan fatta beslut om vérden har ritt att férbjuda att uppgifter om
hans eller hennes hélsotillstdnd och vard ges till hans eller hennes vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretrddare. Losningen innebér att vardnadshavaren har mojlighet att f6lja forlop-
pet. I samband med forskning som omfattas av forskningslagen ska en 15-arig som ldmnat ett
sjalvstandigt samtycke, i undantagsfall kunna forbjuda att vardnadshavaren informeras, om ett
sadant forfarande star i strid med den minderariga personens intressen.

Vid kliniska likemedelsprovningar géller enligt EU-forordningen att om en underérig férsoks-
person blir juridiskt behorig att sjdlv ldmna sitt informerade samtycke ska hans eller hennes
uttryckliga informerade samtycke inhdmtas for att han eller hon ska kunna fortsétta delta i forsk-
ningsstudien. 1 forskningslagen foreslds en bestdmmelse enligt vilken forsdkspersonen vid
denna alder sérskilt ska informeras om sin ritt att avbryta sitt deltagande om han eller hon sa
onskar; det ska dock inte sirskilt krdvas nagot nytt samtycke. Genom dessa forfaranden stods
de ungas mojligheter att begrunda om det dr meningsfullt att fortsétta deltagandet. I stéllet for
att i forskningslagen foreskriva att virdnadshavarens eller nagon annan laglig foretrddares sam-
tycke ska vara forenligt med den minderdriga personens formodade vilja foreslds det att lagen
ska innehélla en bestimmelse om skyldighet att héra minderériga forsokspersoner. Andringen
ar 1 sig formell, eftersom lagstiftningen redan nu forutsétter att minderariga informeras om
forskningen. Det dr dock meningen att dndringen ska understryka att minderérigas egen asikt
ska utredas med beaktande av personens alder och utvecklingsniva.

Kommittén for barnets réttigheter har avratt konventionsstaterna fran att sitta sadana alders-
grinser i lagstiftningen som begrinsar barnets ritt att bli hord i alla frigor som ror barnet. Ar
2011 uppmanade kommittén Finland att slopa aldersgrénserna i sin nationella lagstiftning. Vad
forskningslagen betrdffar bor det noteras att lagstiftningen inte anger négra aldersgrinser for
horande av barn eller for barns deltagande, utan minderériga deltar i samtyckesforfarandet enligt
sin alder och utvecklingsniva. Den principiella aldersgransen 15 ar, som dven den kan frangss,
slar ddremot fortfarande fast nir en minderéarig kan lamna samtycke till forskningsstudier som
han eller hon har direkt nytta av. I synnerhet de som genomf6r forskningsstudierna har nytta av
&ldersgrinsen, eftersom den skapar rittssikerhet. A andra sidan har kommittén for barnets rt-
tigheter forhallit sig positiv till sddana lagstiftningslosningar avseende en aldersgréns dér beslu-
tanderitten i hélsorelaterade angeldgenheter overgéar till minderariga (se avsnitt 2.2.4). I euro-
peisk jimforelse visar det sig att det finns en betydligt vanligare 16sning (se vissa ldnder 2.2.7)
som gar ut pa att vardnadshavarens samtycke kravs for kliniska lakemedelsprovningar dnda upp
till 18 é&rs alder.

Barns deltagande i medicinsk forskning ar forenat med ménga etiskt sétt svéra aspekter. De
etiska kommittéerna har en viktig roll. De bedomer méngden av och kvaliteten hos den inform-
ation som minderariga deltagare far. I kommittéerna ingar foretrddare for pediatrik och véardve-
tenskap nir forskningsstudier av detta slag bedéms. Forskning med barn som féremaél bedrivs
ofta av forskare som specialiserat sig pa barns hilsa och sjukdomar.
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5 Beredningen av propositionen
51 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Sommaren 2014 ordnade social- och hilsovardsministeriet en enkédt bland myndigheterna och
de etiska kommittéerna for att samla in synpunkter pa hur de etiska granskningarna ska ordnas
i framtiden. Fragan behandlades pé en utfragning av aktdrerna hosten 2014. Ministeriet tillsatte
en arbetsgrupp (STM035:00/2015) for det nationella genomforandet av EU-forordningen om
klinisk provning med mandattiden den 14 september 2015-31 december 2017 och uppdraget
att bereda det nationella genomforandet. Arbetsgruppens mandattid forldngdes senare till att
gélla den 1 januari 2018-31 december 2019. I arbetsgruppen var de viktigaste myndigheterna,
TUKIJA, de regionala etiska kommittéerna och Lédketeollisuus ry representerade.

Arbetsgruppen horde berdrda aktdrer. Hosten 2015 bjods ordforandena, vice ordforandena, sek-
reterarna och juristmedlemmarna i de regionala etiska kommittéerna och medlemmarna i ar-
betsgruppen in till en workshop for att diskutera den kommande lagstiftningen. I maj 2017 ord-
nades det ett mote dér intressentgrupperna informerades om de lagstiftningsforslag som var un-
der beredning. Samtidigt fick de mdjlighet att stélla fragor och komma med kommentarer. Un-
der den fortsatta beredningen sommaren 2019 ordnades ett diskussionsméte for funktionshin-
derorganisationerna om forhéallandet mellan bestimmelserna om informerat samtycke och FN:s
konvention om réttigheter for personer med funktionsnedsittning.

Enligt beslutet att tillsdtta arbetsgruppen skulle arbetsgruppen ligga fram sina forslag i form av
en regeringsproposition. Arbetsgruppens forslag till regeringens proposition (pé finska) publi-
cerades den 23 juli 2018 i rapporten ”Nationellt genomforande av EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprévningar och dndringar av forskningslagen. Arbetsgruppens halvtidsrapport”
(Social- och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior 29/2018). Forslagen i proposit-
ionen bygger pa arbetsgruppens arbete och pa tjdnstemannaberedningen under den fortsatta be-
redningen.

5.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Ett utkast till proposition var ute pa remiss sommaren 2017. Remissforfarandet genomfordes sa
att remissorganen ombads yttra sig primért genom att fylla i en detaljerad enkdt. Den som sa
onskade fick besvara enkédten dven endast delvis, och dessutom gavs remissorganen tillfalle att
lamna dven ett annat yttrande. Merparten av remissorganen yttrade sig genom att fylla i enkédten.
Vissa helheter saknades fortfarande nir utkastet sindes pé remiss. Efter den fortsatta bered-
ningen begérdes darfor varen 2018 ytterligare yttranden om vissa delar av propositionen genom
att remissorganen ombads ta stillning enbart till nya forslag eller till forslag som dndrats betyd-
ligt. Under det remissforfarandet skickades inget enkatformulér till remissorganen.

Yttranden under bada remissbehandlingarna eller under den ena remissbehandlingen ldmnades
av justitieministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och niringsministeriet, fi-
nansministeriet, Sdkerhets- och utvecklingscentret for l1dkemedelsomrédet Fimea, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden Valvira, Folkpensionsanstalten FPA, Institutet for
hélsa och vilfard THL, Regionforvaltningsverket i Norra Finland, Stralsékerhetscentralen,
Helsingfors forvaltningsdomstol, Tavastehus forvaltningsdomstol, Ostra Finlands forvaltnings-
domstol, Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA, den riksomfattande
etiska delegationen inom social- och hilsovirden ETENE, forskningsetiska delegationen,
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Helsingfors och Nylands sjukvéardsdistrikt HN'S och HNS samordnande etiska kommitté, Birka-
lands sjukvérdsdistrikts etiska kommitté, Norra Osterbottens sjukvardsdistrikts regionala etiska
kommitté, Norra Savolax sjukvirdsdistrikts forskningsetiska kommitté, Egentliga Finlands
sjukvardsdistrikts etiska kommitté, den riksomfattande delegationen for samordning av univer-
sitetens specialiseringsutbildning for sjukhusfysiker, justitiekanslersimbetet, riksdagens justiti-
eombudsman, dataombudsmannen, barnombudsmannen, Patientforsékringscentralen, Finlands
Kommunforbund rf, Norra Savolax sjukvardsdistrikt, Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt,
Mellersta Finlands sjukvardsdistrikt och Mellersta Finlands Biobank, Birkalands sjukvardsdi-
strikt, Samkommunen for Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt, FinnHEMS, Finlands Akademi,
Kuopio universitetssjukhus, Helsingfors universitet, Tammerfors universitets fakultet for medi-
cin och biovetenskap, Abo universitet, Uledborgs universitet, Radet for yrkeshdgskolornas rek-
torer Arene rf, Yrkeshdgskolan Metropolia, Suomalainen Laékériseura Duodecim ry, Finlands
Specialistlakarforening rf, Suomen radiologiyhdistys — Radiologforeningen i Finland ry, Suo-
men Kliinisen Farmakologian Yhdistys ry, Finlands Lunglikarférening rf, Suomen Urologiyh-
distys ry, Suomen Gastroenterologiayhdistys ry, Plastikkirurgiska Féreningen i Finland — Chi-
rurgi Plastici Fenniae rf, Kirurgforeningen i Finland rf, Suomen kehitysvammalaékarit — Fin-
lands ldkare for utvecklingsstorda ry, Finska foreningen for klinisk fysiologi rf, Suomen Nefro-
logiyhdistys — Finlands Nefrologforening ry, FLF/Anestesiologer, FLF/Pediatriker, FLF:s un-
deravdelning for medicinska genetiker och Foreningen for Specialistlédkare i Medicinsk Genetik
i Finland rf, FLF/Neurologer, Forening for Invértes Medicin i Finland rf SSLY, FINPEDMED,
Foreningen for Karlkirurgi i Finland rf, Finlands Foniatrer rf, Suomen neurologinen yhdistys —
Neurologiska foreningen i Finland ry, Akavas sjukskoétare och Taja rf, Tehy rf, Finlands Provi-
sorforening rf, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaisldéketeollisuus ry, Orion Oyj, Roche Oy, Bayer
Oy, Novartis Finland, Sailab — MedTech Finland ry, Clinical Research Services Turku — CRST
Oy, Suomen Terveystalo Oyj, Crown CRO Oy, Finlands néringsliv rf, Lakarforetagen rf och
Hyvinvointiala HALI ry, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Finlands Patientférbund rf, Syn-
skadades forbund rf, Handikappforum rf samt SLOES Séllskapet for Medicinalrétt och -etik i
Finland rf. Yttrandena kan ldsas pa adressen stm.fi/hankkeet under projektnumret
STMO077:00/2017.

Storsta delen av dem som yttrade sig understodde de viktigaste forslagen i propositionen. De
olika fragorna i enkédten sommaren 2017 besvarades av ungefér 70 instanser; alla uttryckte inte
sin asikt i varje friga. Av dem som uttryckte sin dsikt i den enkéten understddde merparten
forslaget om att den etiska granskningen av kliniska ldkemedelsprovningar koncentreras till en
nationell kommitté (ungefér 40 for, 3 mot) och idén om en omfattande medlemspool ur vilken
man samlar mindre sammansattningar som varierar (35 for, 5 mot). Férslagen om arbetsfordel-
ningen mellan Fimea och den etiska kommittén vann till vervagande del gehor, om dn det gavs
flera kommenterar kring detaljerna. I yttrandena framfordes ocksa oro for hur den behandling
som EU-bestéimmelserna forutsitter ska kunna genomforas samt oro for den administrativa
borda som regleringen medfor och for hur allt ska fungera i praktiken. Mojligheten att hitta en
tillrackligt stor medlemskar som kan skdta de frekventa sammantrddena lyftes fram som en
potentiell utmaning for kommittén. I yttrandena framfordes ocksa synpunkter pa vilka branscher
kommittémedlemmarna &dtminstone borde representera. Betydelsen av en tillricklig resurstill-
delning togs upp i flera yttranden.

I ndgra yttranden ndmndes det att det &r en utmaning att lagen om klinisk provning ska ldsas
parallellt med EU-forordningen, vilket gor det svart att f4 en uppfattning om helheten. I en del
yttranden framfordes dnskemal om att en del av EU-forordningens centrala bestimmelser skulle
upprepas i den nationella lagen. Till denna del ansag beredarna att det inte finns ndgot nationellt
handlingsutrymme; upprepning av EU-bestdimmelserna ingar inte i genomforandet av EU-for-
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ordningen. Vidare ansags det i en del yttranden att bestimmelser om kliniska ldkemedelsprov-
ningar och annan medicinsk forskning borde finnas i en enda lag i stéllet for i tva olika lagar.
Till denna del hdnvisas det till det som konstaterats 1 avsnitt 3.1 (Allmént).

Generellt understoddes provningslagens foreslagna bestimmelser om provare och medlemmar
i forskningsgruppen, mdjlighet att utse en kontaktperson i stéllet for en laglig foretradare samt
omfattande mdjlighet att anvénda engelska i de handlingar som ska ges in till myndigheten.
Spridningen var storre for svaren pé bland annat frigan om mojligheten att i vissa situationer
gora undantag frin avgiftsfriheten for provningsldkemedel och produkter relaterade till prov-
ningen (26 for, 9 mot, 6 ingen stdndpunkt).

Utgéangspunkten att forskningslagens bestdmmelser till &ndamalsenliga delar forenhetligas med
bestimmelserna om kliniska ldkemedelsprovningar vann till 6verviagande del gehor, om én det
framfordes manga kommentarer om olika detaljer i forslagen till bestimmelser. Asikterna om
huruvida begreppet “’for forskningen ansvarig person” borde slopas och erséttas med begreppen
”sponsor” och “ansvarig forskare” gick i nagon man isir (25 for, 6 mot, 7 ingen standpunkt).
Mojligheten att inhdmta samtycke pé elektronisk vig understoddes ocksa till Gvervigande del
(28 for, 5 mot, 5 ingen standpunkt), men synpunkter pd den konkreta genomforbarheten och
tillgodoseendet av forsokspersonernas rittigheter togs upp. Motiveringen i propositionen preci-
serades utgdende fran responsen, och den foreslagna paragrafen kompletterades med ett om-
ndmnande av att ndrmare bestimmelser om forfarandena i anslutning till [imnande av elektro-
niskt samtycke ska fa utfardas genom forordning vid behov.

Under remissforfarandet 2017 frégades det pa ett allmént plan, utan att négra egentliga forslag
var ute pa remiss, om det borde vara tillatet att anvianda ett forenklat forfarande for att inhdmta
samtycke 1 samband med kliniska likemedelsprovningar som genomfors i kluster. Utgangs-
punkten understoddes generellt sett (27 {for, 2 mot, 9 ingen stdndpunkt). Ungefdr samma fordel-
ning gillde i fraga om understdd for och motstand mot att (ndgon form av) forenklat forfarande
for att inhdmta samtycke tillats i samband med forskning som omfattas av forskningslagen och
som genomfors i kluster (23 for, 3 mot, 11 ingen stdndpunkt). Under remissen 2018 foreslogs
det att forfarandet inte skulle tillatas vid kliniska ldkemedelsprovningar, men att det i forsk-
ningslagen skulle foreskrivas om ett forenklat forfarande enligt modell frén regleringen av kli-
niska likemedelsprévningar men sé att bestimmelserna anpassades for att inte sta i strid med
biomedicinkonventionen. Alternativet att tillata ett forenklat forfarande vann gehor i remissre-
sponsen, om dn nigra remissorgan ocksa lyfte fram potentiella problem nér det géller forenlig-
heten med biomedicinkonventionen. Manga remissorgan framforde dnskemél om att forfaran-
det bor tillatas dven i samband med kliniska ldkemedelsprévningar.

I fréga om bestimmelserna om specialgrupper gav inte exempelvis SOSTE Finlands social och
hélsa rf, SLOES Sillskapet for Medicinalrétt och -etik 1 Finland rf eller Suomen kehitysvam-
malaékarit — Finlands ldkare for utvecklingsstorda ry sitt stdd for att den nationella regleringen
av minderariga forsokspersoner dndras sa att 15 ar fyllda minderériga personer, under de forut-
séttningar som anges i lag, i fortsdttningen sjdlvstandigt ska fa bestimma om sitt deltagande i
en forskningsstudie som de inte sjdlva har nytta av. Justitieministeriet ansag ocksa i sitt yttrande
att 1 frdga om minderériga bor man halla kvar huvudregeln enligt nuvarande lagstiftning, ndm-
ligen att personer som fyllt 15 ar far ldmna ett samtycke om de anses ha nétt en tillricklig ut-
vecklingsniva och att samtycket ska ges tillsammans med vardnadshavarna. Ministeriet ansag
att den foreslagna 16sningen bor motiveras battre ur barnvardnadslagens regleringsperspektiv.
Barnombudsmannen uttryckte sitt stod for de foreslagna 16sningarna men ansag att proposit-
ionen borde innehélla en mer omfattande bedomning av konsekvenserna for barn. Pa basis av
remissresponsen samt av de skdl som beskrivits i avsnitt 2.3 (Informerat samtycke och annan
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reglering for att skydda forsokspersoner) gick beredarna for att i overensstdmmelse med nuva-
rande lagstiftning foreslé att vardnadshavaren eller den lagliga foretrddarens samtycke alltjamt
ska krévas for forskningsstudier av detta slag. Motiveringen i propositionen preciserades ocksa
pa basis av remissresponsen. | friga om personer med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande
ansag Handikappforum rf att lagforslagen inte féste tillrdcklig vikt vid sjdlvbestimmanderitten
for personer med funktionsnedséttning. Enligt Handikappforum rf borde inte ndgon annan, ex-
empelvis en intressebevakare, fa fatta beslut om deltagande pa en sédan persons vignar som
inte sjélvstindigt formér lamna ett informerat samtycke. Aven justitieministeriet ansag att den
foreslagna bestimmelsen om att foretrdida omyndiga behdvde preciseras. Efter remissbehand-
lingen omarbetades forslaget sa att det béttre beaktar FN:s konvention om réttigheter for perso-
ner med funktionsnedséttning.

I yttrandena framf6rdes inga invédndningar mot den foreslagna 16sning i regleringen av kliniska
lakemedelsprovningar som innebér att Fimea traffar ett nationellt avgérande som i enlighet med
EU-foérordningens bestdmmelser inrymmer bade en vetenskaplig och en etisk granskning, och
inte heller mot mojligheten att 6verklaga beslutet hos forvaltningsdomstolen. I friga om 16s-
ningarna for sékande av dndring med avseende pé en etisk kommitté¢ som sorterar under forsk-
ningslagen framfordes ddaremot olika stindpunkter, delvis pa grund av att olika versioner av den
foreslagna mekanismen var ute pa remiss. I den proposition som sidndes pa remiss sommaren
2017 foreslogs det att dndring i en regional etisk kommittés utlatande skulle fa sokas hos ett nytt
organ, de regionala etiska kommittéernas samarbetsmote. Forslaget vann gehor pé bred front
och ansdgs fraimja savil kommittéernas samarbete som en enhetlig bedomning. Behovlig re-
surstilldelning, ett fungerande samarbete, ansvarsfragor och aspekter pa det administrativa laget
och datasystemen lyftes dock fram. Eftersom det uppskattas att antalet dylika fall av s6kande
av dndring kommer att rora sig kring nagra fa per ar foreslogs det under den andra remissbe-
handlingen av skil som hénfor sig till administrativ effektivitet att en separat sektion for so-
kande av dndring vid den nya nationella kommittén ska vara forsta instans for sokande av dnd-
ring. | vissa yttranden ansags det att samarbetsmotet skulle ha varit en béttre 16sning och att de
regionala etiska kommittéernas samarbete inte kommer att intensifieras s& som man hade 6ns-
kat. Efter diskussioner med justitieministeriet gick man under den fortsatta beredningen in for
att an en gang dndra bestimmelserna sa att det foreskrivs att i ett utldtande fran den regionala
etiska kommittén far omprovning begiras hos sektionen for sokande av éndring, det vill sidga
besvér far inte anforas. Under den fortsatta beredningen preciserades forslagen ocksé sé att det
uttryckligen anges att utldtanden fran de etiska kommittéerna under forskningslagen &r forvalt-
ningsbeslut.

Vissa réttsliga myndigheter ansag ocksa att utlatandena om de etiska granskningarna maste fa
overklagas hos forvaltningsdomstolen. Dessa stéllningstaganden har beskrivits i avsnitt 3.2 (S6-
kande av dndring i ett utlatande fran en etisk kommitté). Propositionen innehaller ett sddant
forslag. De forvaltningsdomstolar som yttrade sig forde dock fram att handlédggningen av so-
kande av dndring kommer att bli en utmaning for férvaltningsdomstolarna, eftersom de inte har
samlat pa sig nagon sirskild kompetens kring temat. I vissa yttranden pépekades att internat-
ionella multicenterstudier inte nddvandigtvis vill vinta pé resultatet av sokande av dndring. De
soker i stillet center fran andra lidnder. Det ansags trots allt att det bor vara mdjligt att soka
andring.

Betriffande behandling av personuppgifter innehdll den proposition som var ute pa remiss som-
maren 2018 ett forslag om att vid kliniska ldkemedelsprovningar, provningar av produkter och
vissa forskningsstudier som i fortsattningen omfattas av forskningslagen skulle personuppgifter
fa behandlas pa basis av en lagstadgad behandlingsgrund, inte pa basis av ett samtycke. Exem-
pelvis dataskyddsombudsmannen och justitieministeriet motsatte sig inte denna utgédngspunkt i
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sina yttranden, men de kommenterade detaljerna i forslaget. I den proposition som var ute pa
remiss foreslogs det att personuppgifter skulle fa behandlas bland annat for forskningsdndamal
pa basis av behandlingsgrunderna avseende ett allmént intresse, det vill sdga p4 basis av artik-
larna 6.1 e och 9.2 i, oavsett om projektet &r av exempelvis kommersiell natur eller inte. I pro-
positionen motiverades 16sningen med att ldkemedel, medicintekniska produkter och utveckling
av dem trots fortjanstsyftet betjdnar patienter och folkhilsan. Justitieministeriet framholl i sitt
yttrande att det kan bli problematiskt nir allménintresset anvénds som behandlingsgrund for en
verksamhet som helt tydligt &r av kommersiell och foretagsekonomisk natur. I justitieministe-
riets yttrande fastes ocksa vikt vid bland annat behovliga skyddsétgarder och vid forslagen om
utldmnande av uppgifter. Vid den fortsatta beredningen av forslaget beaktades dessa aspekter
bland annat genom att motiveringen preciserades.

Under den fortsatta beredningen efter remissforfarandet publicerade dataskyddsstyrelsen och
kommissionen sitt stdllningstagande till behandlingsgrunderna i samband med klinisk provning.
Stillningstagandena beaktades vid den fortsatta beredningen, och forslagen om behandlings-
grunderna modifierades bland annat s att behandlingsatgirder baserade pa olika behandlings-
grunder har separats fran varandra i de foreslagna paragraferna. Beaktandet av och innehallet i
stillningstagandena har presenterats pa bred front i motiveringen i propositionen.

Dataombudsmannen féste i sitt yttrande avseende vid att dataombudsmannen i enlighet med
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen har behorighet att bedoma om behandlingen av
personuppgifter dr lagenlig, och dataombudsmannen lyfte fram en potentiell motstridighet av-
seende dverforing av uppgiften enligt artikel 7 i EU-férordningen om klinisk provning pé en
etisk kommitté. P4 basis av yttrandet tog Finlands representanter upp frdgan om karaktiren hos
uppgiften enligt artikel 7 i anknytning till behandling av personuppgifter i kommissionens ar-
betsgrupp, och motiveringen i propositionen preciserades utgdende fran kommissionens svar.

Den version av propositionen som var ute pa remiss innehdll ett forslag om att Fimea skulle fa
en ny uppgift inom tillsynen 6ver medicinsk forskning. Under remissen fick forslaget relativt
mycket understdd, &ven om manga 4t bli att besvara just den fragan. I synnerhet riksdagens
justiticombudsman ansag att tillsynsuppgiften borde inréttas. Under den fortsatta beredningen
bedomdes det att det kridvs omfattande fortsatt beredning for att den nya tillsynsuppgiften inom
medicinsk forskning ska kunna definieras. I synnerhet Fimea, som uppgiften planerades for, var
av den &sikten. Forskningslagen géller ett brett spektrum av olika prévningar och forskningar.
For den nya tillsynsuppgiften maste en helt ny uppgift byggas upp och det kriver till exempel
analys av tillsynsformerna, faststdllande av principer for detta, bestimmande av 1dmplig eller
lampliga myndigheter och betydande nya myndighetsresurser. Det nu aktuella lagstiftningspro-
jektet giller huvudsakligen de fordndringar som EU:s prévningsférordning medfor eller som
foljer av det, aven om man samtidigt foreslér revidering av bestimmelserna om etisk granskning
i forskningslagen. Ingen aktiv beredning pagar for niarvarande vid social- och hélsovardsmi-
nisteriet i friga om tillsynsreglerna for forskning enligt forskningslagen.

Social- och hilsovardsministeriet har for avsikt att utreda huruvida lagstiftningen behdver goras
tydligare nér det géller frigan om att lamna ut och anvédnda information som anvands vid inter-
ventionsforskning och huruvida lagarna om prévning och forskning av olika slag behdver sam-
ordnas. Utredningsarbetet hinger ocksa samman med den pagaende beredningen av biobank-
slagen (STM110:00/2015) och lagen om Genomcentret och om forutsittningarna fér behand-
ling av genomdata (den s.k. genomlagen) (STM071:00/2018.
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6 Samband med andra propositioner

Vid social- och hélsovirdsministeriet pagér beredning av den lagstiftning som behovs for att
verkstélla MD-forordningen och IVD-férordningen. I samband med det har det beaktats att re-
gelverket om produktprévning i de forordningarna till stora delar tagit modell av reglerna i EU-
forordningen om kliniska provningar. Propositionen kommer att 1&mnas till riksdagen i mars-
april. Det innebdr att det inbordes sambandet mellan propositionerna méste beaktas i behand-
lingen i riksdagen, om exempelvis grundlagsutskottet yttrar sig om ndgot som ocksa foreslas i
den nationella lagstiftningen for verkstéllande av produktforordningarna.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Lag om klinisk provning av liikemedel
1 kap. Allménna bestimmelser

1 §. Tillimpningsomrdde. Lagen ska tillimpas pd klinisk provning av humanlédkemedel sddan
denna prévning definieras i EU-forordningen om klinisk provning (prévningsférordningen” i
lagtexten) i och sddan den anges i tillimpningsomradet for forordningen i frdga. Enligt artikel
1 1 forordningen ska foérordningen tillimpas pé alla kliniska provningar som genomfors inom
unionen. Den tillimpas inte pé icke-interventionsstudier. Vad som avses med klinisk provning
definieras i artikel 2.2.2 i férordningen. Lagen ska sdledes vara en lag som tilldmpas i Finland
pa klinisk provning enligt forordningen nir det handlar om fragor som enligt féorordningen hor
till dess tillampningsomréde.

Tillimpningsomradet innefattar dven Aland. Enligt 27 § 42 punkten i sjilvstyrelselagen
(1141/1991) har riket lagstiftningsbehorighet i friga om mediciner och produkter av likeme-
delstyp, narkotiska &mnen samt framstéllning av gifter och faststéllande av deras anvandnings-
dndamal.

2 §. Forhdllande till 6vrig lagstifining. For tydlighetens innehaller den foreslagna lagen om
klinisk provning (nedan ocksé kallad provningslagen) en paragraf om lagens forhéallande till en
del andra centrala lagar.

Det foreslagna 1 mom. avses innehdlla en bestimmelse som motsvarar regleringeni 1 § i forsk-
ningslagen avseende hur de tva lagarna forhaller sig till varandra. Aven om klinisk prévning ar
”medicinsk forskning” i allmidnspraket ska forskningslagen (lagen om medicinsk forskning) inte
tillimpas pa klinisk provning av ldkemedel, utan pa den ska den féreslagna nya lagen tillampas.
Enligt forslaget ska 1 § i forskningslagen innehélla en avgransning av den lagens tillimpnings-
omrade. Forskningslagens 3 kap., som géller forskning med embryon, ska emellertid tillimpas
i andra hand ocksé pé kliniska likemedelsprovningar.

Enligt den féreslagna 1 § innehéller lagen kompletterande bestaimmelser till EU-forordningen
om klinisk provning. I fraiga om prévningsldkemedel och tillaggslakemedel och om kontroll av
dem finns kompletterande bestammelser till EU-forordningen om klinisk provning och till kom-
missionens delegerade forordning 2017/1569 dock i ldkemedelslagen. Bestimmelser om detta
finns i 2 mom., som ocksa avses ange att bestimmelser om journalhandlingar och forvaring av
dem finns i patientlagen och i férordningen om journalhandlingar.

I den aktuella lagen ska det dessutom ingéa bestimmelser som kompletterar och preciserar data-
skyddsforordningen i friga om behandlingen av personuppgifter vid klinisk provning och i an-
slutning till en provning. Detta dr sdvdl mojligt som nddvandigt, eftersom dataskyddsforord-
ningen ger ett visst nationellt handlingsutrymme. Uttrycket i anslutning till en provning” avser
i synnerhet sddan behandling av uppgifter som utfors av en myndighet. Bestimmelserna i den
foreslagna lagen ér specialbestimmelser 1 forhéllande till bestimmelserna i dataskyddslagen pa
sa sitt att om det i denna lag foreskrivs annorlunda &n i dataskyddslagen, ska denna lag tillim-
pas. Detta giller sérskilt de lagliga grunderna for behandlingen av uppgifter och syftet med
behandlingen. Uttryckliga bestimmelser om detta finns i 28 och 33 § i den féreslagna lagen. I
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ovrigt ska dataskyddslagen tillimpas, det vill sdga till exempel bestimmelserna i dataskyddsla-
gen om dataombudsmannen och dennes befogenheter ska tillimpas. Forhallandet till dataskydd-
slagen har klarlagts dven i detaljmotiveringen till 33 §.

2 kap. Vissa bestimmelser som ska tillimpas vid klinisk prévning

3 §. Behorighetskrav. 1 artikel 2.15 i EU-forordningen om klinisk prévning definieras en provare
som en person som ansvarar for genomforandet av en klinisk provning pa ett provningsstélle. I
artikel 49 forsta stycket i forordningen foreskrivs det dessutom att provaren ska vara lakare
enligt definitionen i nationell rétt eller ska utova ett yrke som i den berérda medlemsstaten ger
behorighet att fungera som provare pa grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av
patientvard som krévs.

Enligt forordningen ar det foljaktligen mojligt att en provare vid klinisk provning enligt nation-
ell lagstiftning far vara en annan yrkesutbildad person an en likare eller tandlékare. I paragra-
fens 1 mom. foreslés det likvil att en provare vid klinisk provning i Finland i 6verensstimmelse
med géllande lagstiftning &dven framdver ska vara ldkare eller tandlédkare med behdrig yrkes-
massig och vetenskaplig kompetens. Enligt forslaget kan behdrighetskraven vara olika for olika
forskningsprojekt. Foljaktligen ska till exempel en provare som provar barnlikemedel i regel ha
savil behorighet som teoretisk och praktisk kompetens for kliniska provningar av barnldkeme-
del och for genomforandet av sddana. Etikkommittén har till uppgift att bedoma provarnas
lamplighet for det aktuella projektet med beaktande av projektets siardrag.

Enligt artikel 49 andra stycket i EU-forordningen om klinisk prévning ska 6vriga personer som
deltar i genomforandet av en klinisk provning ha den utbildning och den erfarenhet som krévs
for att utfora sina respektive uppgifter. Denna reglering ska alltsa tillampas direkt enligt forord-
ningen och kriver inga nationella lagstiftningsatgarder.

I artikel 29 finns emellertid en bestimmelse som kréver nationell reglering. I artikel 29.2 fore-
skrivs det om krav som information som ges till férsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetradare ska uppfylla ndr man inhdmtar informerat samtycke. Enligt artikel 29.2
c ér ett av kraven att informationen tillhandahélls under en foregédende intervju med en medlem
av provningsgruppen som ir behorig i enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten.
I géllande finsk lagstiftning har det inte faststéllts sérskilda behdrighetskrav for personer som
deltar nér informerat samtycke inhdmtas.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska den medlem av provningsgruppen som avses 1 artikel 29.2 ¢
ha tillrickliga kunskaper om den kliniska prévningen i frdga och om den reglering som géller
informerat samtycke En sddan medlem av prévningsgruppen ska i regel vara ldkare eller tand-
ldkare, men om provningens natur medger detta kan medlemmen dven ha en annan bakgrund.
Aven en sddan medlem ska i regel vara en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden.
En person som inte ar ldkare eller tandldkare kan ge uppgifterna sarskilt nir det dr friga om en
laginterventionsprovning och provningens natur dven annars mojliggor detta. Medlemmen i
fraga ska séledes oavsett om han eller hon dr ldkare, tandlékare eller har en annan bakgrund ha
tillrdcklig yrkeskunskap och vara tillrackligt insatt i det som ingér i den kliniska provningen sé
att han eller hon kan ge rétt information om provningen och svara pa forsokspersonens eller
hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradares fragor. Dessutom ska personen ha tillréck-
liga kunskaper om bestimmelserna som reglerar informerat samtycke for att kunna skoéta sina
forpliktelser i enlighet med EU-forordningen och denna lag. Den etiska kommittén ska som en
del av sin provning dven avgora vilken utbildningsbakgrund den som ldmnar uppgifter i prov-
ningen kan ha.
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4 §. Sponsorns rdttsliga foretrddare och kontaktperson. 1 artikel 74 1 EU-forordningen om kli-
nisk provning foreskrivs det om fall dér sponsorn for en klinisk provning inte &r etablerad i
unionen eller i EES-omradet. Enligt stycke 1 i artikeln ska sponsorn se till att det finns en fysisk
eller juridisk person som é&r etablerad i unionen som dess réttsliga foretradare. Den réttsliga
foretrddaren ska vara ansvarig for att se till att sponsorns skyldigheter fullgérs i enlighet med
forordningen, och alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i forordningen ska skickas
till den réttsliga foretrddaren. Alla meddelanden till den réttsliga foretrddaren ska anses som
meddelanden till sponsorn. Denna reglering foljer alltsé direkt av EU-férordningen, och det
finns inget utrymme f6r nationell reglering.

I artikel 74.2 foreskrivs det dock att medlemsstaterna har rétt att vélja att inte tillimpa punkt 1
i frdga om kliniska provningar som ska genomforas enbart pa deras territorium, eller pa deras
territorium och ett tredjelands territorium, under forutséttning att de ser till att sponsorn utser
minst en kontaktperson pa deras territorium for den kliniska prévningen, till vilken alla de med-
delanden till sponsorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas. Enligt det foreslagna
1 mom. i paragrafen ska sponsorn i regel utse en réttslig foretridare i de situationer som avses i
stycke 2 i artikeln. Detta ar befogat, eftersom myndigheterna och de berdrda parterna till exem-
pel i problemsituationer bor ha mojlighet att vidta atgirder gillande en aktor som verkar i EU-
eller i EES-omrédet. I skl 60 i ingressen till forordning konstateras det att syftet med den rétts-
liga foretradaren ar att sdkerstilla att medlemsstaterna kan vidta verkstéllighetsatgarder och att
rattsliga forfaranden vid behov kan inledas. I skélet konstateras det ocksa att det mot bakgrund
av att forhallningssattet till civil- och straffrittsligt ansvar skiljer sig & mellan medlemsstaterna
bor vara upp till varje berdrd medlemsstat att bestimma huruvida det ska kridvas en sddan réttslig
foretradare eller inte pa landets territorium, forutsatt att det atminstone finns en kontaktperson
som &r etablerad i unionen.

Enligt paragrafens 1-3 mom. ska Fimea pa ansdkan av sponsorn kunna besluta om tillstand att
inte ha ndgon réttslig foretrddare for provningen utan att det ricker att det finns en kontaktper-
son. Enligt ordalydelsen i artikel 74.2 ska kontaktpersonen vara etablerad i Finland. Fimea ska
bevilja tillstdindet om centret bedomer att beviljandet av tillstdndet inte leder till betydande ris-
ker med avseende pa skyddet av forsokspersonerna och forsokspersonernas rittssidkerhet eller
uppfyllandet av andra krav i EU-férordningen om klinisk provning. Ordalydelsen ger Fimea
provningsrétt vid beddmningen av riskerna. Troskeln for att en risk ska beddmas som betydande
ska trots formuleringen inte vara hog. Den valda formuleringen har sin grund i att varje prévning
ar forknippad med risker. En risk ska kunna bedomas sérskilt med hénsyn till hur sannolikt ett
ingripande av en rattslig foretrddare inom EU eller EES till foljd av arrangemang géllande ska-
dor som sponsorn gor inverkar pa om skadestdnd betalas vid skada. Vid bedomningen av en
risk ska man ocksé kunna beakta till exempel om sponsorn ar en kdnd aktor, sdsom ett univer-
sitet eller ett ként och ekonomiskt solitt foretag, eller inte. En sponsor som vill utse en kontakt-
person i stéllet for en rattslig foretrddare ska invinta ett lagakraftvunnet positivt beslut innan en
ansdkan om att fi utfora en klinisk provning gors i EU-portalen. Pa s vis &ér det redan innan
ansokan lamnas klart att kraven om réttslig foretrddare och kontaktperson inte blir ett problem
i forfarandet.

I artikel 74.3 i forordningen finns det dessutom en bestdmmelse enligt vilken medlemsstaterna
nér det géller kliniska provningar som ska genomforas i fler &n en medlemsstat, far vélja att inte
tillimpa artikel 74.1, under forutsittning att de ser till att sponsorn utser minst en kontaktperson
i unionen for den kliniska provningen, till vilken alla de meddelanden till sponsorn som fore-
skrivs i forordningen ska skickas. Lagstiftarnas avsikt framgér inte av bestimmelserna och for-
ordningsingressen nér det géller hur forfarandet ska ga till tidsméssigt och administrativt. Ef-
tersom kommissionen eventuellt kommer att ge anvisningar i fragan eller frdgan alternativt far
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sin 16sning genom de datasystem som tas i bruk, foreslas det att inga procedurbestdmmelser ska
ingd i den nationella lagen. Enligt paragrafens 4 mom. ska Fimea likvél fatta beslutet om Finland
godkdnner en sddan kontaktperson pa samma grunder som i ett forfarande som géller Finland
och ett tredjeland. Dessutom ska det foreskrivas om ett bemyndigande att genom forordning av
statsradet utfirda bestimmelser om ansokningsforfarandet, om det efter hand som genomfoéran-
det framskrider framkommer behov av mera precis reglering. Dessutom ska det foreskrivas om
ett bemyndigande att foreskriva om de uppgifter som krévs i de i paragrafen avsedda ansok-
ningarna.

5 §. Forsdkring eller annan sdkerhet. Enligt paragrafen ska sponsorn se till att det for att ticka
sponsorns eller provarens ansvar finns en giltig forsékring eller ndgon annan lamplig sdkerhet
for att ersitta skador pé forsokspersoner. Bestimmelsen motsvarar i sak géllande 10 b § i forsk-
ningslagen, men ordalydelsen har preciserats. I artikel 76 i EU-forordningen om klinisk prov-
ning aldggs medlemsstaterna att sikerstélla att det finns system for erséttning av skador som
drabbat en forsoksperson. Enligt artikeln ska sponsorn och prévaren anvinda detta system i den
form som ldmpar sig for den berérda medlemsstaten. S& som beskrivs i avsnittet Nuldge har vi
i Finland en lagstadgad patientforsdkring. Dessutom tillhandahaller atminstone det finska An-
delslaget for ersittning av ladkemedelsskador forsékringar for likemedelsskador pa kommersi-
ella villkor. I princip gor formuleringen det mdjligt att en sdkerhet som uppfyller kraven i EU-
forordningen stélls i en annan form &n just en forsikring, men séddana fall dr sannolikt ovanliga.
Med stdd av 5 § kan man i alla fall inte 14ta bli att uppfylla forpliktelserna enligt patientforsak-
ringslagen. I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten att se till att det finns en 1&mplig forsék-
ring eller annan sékerhet.

Vilket slags forsékring som behdvs kan variera fran provning till provning. Enligt artikel 7 i
EU-férordningen om klinisk provning ska dverensstimmelsen med artikel 76 bedomas nation-
ellt. Enligt artikel 76 1 EU-forordningen ska medlemsstatens forsédkringsarrangemang eller lik-
nande arrangemang med motsvarande syfte vara forenligt med riskens karaktar och omfattning.
Med hinsyn till de 16sningar som ldggs fram i denna proposition bor den etiska kommittén
foljaktligen néar den bedéomer en ansdkan dven granska om forsakrings- eller sakerhetsarrange-
mangen dr ldmpliga for den aktuella provningen. [ artikel 76 1 EU-férordningen ingér inga sér-
skilda bestimmelser om vilka skador som ska erséttas enligt systemet. Principen &r vl d4nda att
forsakrings- eller garantisystemet sirskilt ska omfatta personskador. Etikkommittén kan enligt
forslaget i princip i sérskilda situationer géra beddmningen att forsdkringen eller sikerheten ska
ticka dven andra skador. Dock &r det att mérka att &ven om ingen forsikring tecknats eller si-
kerhet stillts till exempel for sakskador inverkar detta inte pa en eventuell skadestdndsskyldig-
het.

Etikkommittén ska nér den bedomer den forsdkring eller séikerhet som krivs beakta dven artikel
76.3 1 EU-forordningen om klinisk provning. Enligt artikeln ska medlemsstaterna inte kréva att
sponsorn for laginterventionsprovningar anvander ytterligare ett sddant system som avses ovan
i de fall mojliga skador som skulle kunna drabba en forsdksperson till f61jd av anvindningen av
provningsldkemedlet i enlighet med provningsprotokollet for den specifika kliniska provningen
pa den aktuella medlemsstatens territorium ticks av det redan gillande erséttningssystemet.

3 kap. Bedomning av ansokan om Kklinisk provning

6 §. Sprdaket i ansékningshandlingarna. 1 EU-forordningen om klinisk prévning forutsitts det
att medlemsstaten bestimmer vilka sprak som far anviandas i ansokningshandlingarna. Enligt
paragrafen ska man kunna anvéinda finska, svenska eller engelska i de ans6kningshandlingar
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som avses i bilaga I och II till EU-férordningen om klinisk provning. De handlingar som avses
i punkt 60 och i del L i bilaga I ska emellertid vara avfattade pé finska eller svenska. Handling-
arna enligt punkt 60 ror rekryteringsarrangemangen, dvs. det ror sig om kopior av annonsmateri-
alet for rekrytering infor en provning, inklusive eventuellt tryckt material och ljud- eller bild-
upptagningar. Dessutom ingdr en beskrivning av forfarandena som foreslas for hantering av
svaren pa annonsen. Detta inbegriper kopior pd meddelanden som anvénts for att bjuda in for-
sokspersoner till att delta i den kliniska provningen och dtgirderna nér det géller information
eller radgivning till de respondenter som konstaterats inte vara lampliga att inga i den kliniska
provningen. De handlingar som avses i del L i bilaga I &r information till férsokspersoner, blan-
ketten for informerat samtycke och forfarandet for informerat samtycke.

Regleringen i paragrafen géller uttryckligen de handlingar som sponsorn ska ldmna in for myn-
dighetsprovning och etisk provning. En annan fraga dr om bade finsk- som svensksprakiga ingar
i provningen eller om det ingar personer som talar ndgot annat sprak. De ska dé informeras och
deras medgivande begiras pa ett sprak som de forstar sa att medgivandet grundar sig pa kun-
skap. Det ér dnd4 viktigt att de handlingar som anges i paragrafen ldmnas for bedomning pa ett
av nationalspraken for att den etiska kommittén och Fimea ska kunna bedéma hur begripliga de
ar ur forsokspersonernas perspektiv.

7 §. Finland som rapporterande medlemsstat. 1 paragrafen foreskrivs det om forfarandet nér
Finland &r rapporterande medlemsstat. Enligt paragrafens 1 och 2 mom. &r grundprincipen att
Fimea skoter de uppgifter som alagts medlemsstaten i EU-lagstiftningen om nagot annat inte
foreskrivs. Fimea ska bedoma aspekterna i del I i sin helhet, medan den etiska kommittén ska
bedoma dem partiellt. Enligt ordalydelsen i 2 mom. ska kommittén bedoma aspekter enligt ar-
tikel 6.1 b. Det betyder att den etiska kommittén inte har ndgon skyldighet att bedoma alla
aspekter som det ledet géller. I praktiken kommer den atminstone inte att bedoma exempelvis
lakemedlens karakteristika. Fimea ska utarbeta del I i utredningsrapporten.

Paragrafens 3 mom. avses innehdlla bestimmelser om en bindande tidsplan for behandlingen i
den etiska kommittén. I artikel 6 i forordningen finns bestdimmelser om ldgen dir prévningen
inbegriper fler 4n en medlemsstat. I sddana fall inbegriper bedomningen en inledande bedom-
ning (som utfors av den rapporterande medlemsstaten), en samordnad granskning (under vilken
medlemsstaterna granskar den rapporterande medlemsstatens forslag till rapport och utbyter
synpunkter) och en konsolideringsfas (dir den rapporterande medlemsstaten slutfor arbetet med
rapporten). Den etiska kommittén ska under den inledande bedomningen atminstone preliminért
ta stéllning till ans6kan som en del av arbetet med utredningsrapporten sa att det atminstone
finns en preliminér stdndpunkt om den etiska godtagbarheten nér Finland ldmnar forslaget till
de andra medlemsstaterna. Kommittén ska lamna sitt egentliga yttrande senast i konsoliderings-
fasen. Den ska beakta den bindande tidsplan som foljer av forordningen pé sa sitt att den lamnar
sina synpunkter till Fimea i s& pass god tid att Fimea hinner behandla kommitténs synpunkter
nér utredningsrapporten eller rapportforslaget tas fram.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska Fimea avgora om en klinisk provning kan godtas, kan godtas
pa sarskilda villkor eller inte kan godtas. Ett negativt stillningstagande av den etiska kommittén
eller ett stéllningstagande dér det krévs att sérskilda villkor som anges i detalj uppfylls for att
provningen ska kunna godtas ar bindande for Fimea. Bestimmelsen har sin grund i artikel 8 i
forordningen, enligt vilken en medlemsstat som fattar sitt nationella beslut ska avsla ansokan
om tillstdnd for klinisk provning om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i en-
lighet med nationell rétt i den berdrda medlemsstaten géller for hela medlemsstaten.
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Enligt 5 mom. ska den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ansvara for bedom-
ningen i del II. Bestimmelser om kommittén och om beddmningsforfarandet finns i 4 kap.
Kommittén ska bedéma ansokan i frdga om alla aspekter i forordningen som ror del 11, utarbeta
del II i utredningsrapporten och utfora 6vriga uppgifter som enligt EU-rétten aligger medlems-
staten och som anknyter till del II. Fimea ska enligt forslaget kunna framfora synpunkter for
kommittén med tanke pa bedomningen och utarbetandet av utredningsrapporten. Man kan rakna
med Fimea kommer att framfora synpunkter i synnerhet om forsokspersonernas meddelanden
och samtycksblanketter. Genom att i huvudsak lata den etiska kommittén ta hand om uppgiften
efterstrdvas effektivitet i forvaltningen. Detta dr mdjligt eftersom de aspekter som ska bedomas
inte absolut anses kriva att sdvél den behoriga myndigheten som kommittén gér en bedomning.
Det bedoms att uppgiften ldmpar sig béttre for den etiska kommittén &n for Fimea, eftersom
beddomningen giller bland annat huruvida det informerade samtycket och rekryteringsarrange-
mangen genomfors korrekt, dvs. fragor som de etiska kommittéerna utreder redan nu.

8 §. Finland som berérd medlemsstat. 1 paragrafen foreskrivs det om arbetsfordelningen nar
Finland &r berord (deltagande) medlemsstat och ndgon annan stat dr rapporterande medlemsstat.
I praktiken ska bedomningen av ansdkan dven i sddana fall skotas nationellt, men Finlands roll
ar att forutom ansdkan bedoma utkastet till del I i den utredningsrapport som den andra med-
lemsstaten utarbetat och vid behov framfora synpunkter. Savél den etiska kommittén som Fimea
ska beddma om prévningen kan godkénnas och formulera ett stdllningstagande. Fimea har en-
ligt forslaget huvudrollen nér ansdkningar valideras och nér Finland l&mnar synpunkter i EU-
portalen. Fimea och den etiska kommittén ska bedéma ansdkan och de aspekter som ror del 1
och II i utredningsrapporten i enlighet med den arbetsférdelning som foreskrivs i 7 §.

9 §. Bedomning av en vdsentlig dndring rérande en klinisk prévning. Enligt paragrafens 1 mom.
tillimpas den arbetsfordelning och de forfaranden som anges i 7 § pa en bedomning av en va-
sentlig dndring som avses 1 kapitel III i EU-férordningen om klinisk provning nér Finland &r
rapporterande medlemsstat. Enligt 1 mom. i den paragrafen &r ju grundprincipen att Fimea ska
skota de uppgifter som enligt EU-férordningen om klinisk provning éligger den rapporterande
medlemsstaten. I kapitel III foreskrivs det om olika situationer, eftersom en vésentlig dndring
kan gélla del I eller II eller bdda delarna i utredningsrapporten. Fimea och den etiska kommittén
ska alltséd beddma ansokningar om en vésentlig dndring i enlighet med 7 §, det vill sédga Fimea
ska bedoma alla aspekter som ror del I och kommittén en del av dem, medan kommittén i hu-
vudsak ska bedoma de aspekter som ror del II. Enligt det foreslagna 2 mom. ska den arbetsfor-
delning och de forfaranden som anges i 8 § tillimpas nir Finland 4r berérd medlemsstat. For
tydlighetens skull ingar ocksa en hinvisning till uppgifter som uttryckligen ska skotas av den
etiska kommittén.

I paragrafens 3 mom. ska det av lagstiftningstekniska skél foreskrivas om hur hanvisningarna i
7 § till artiklarna 5-7 ska tolkas. Hir avses bestimmelser om validering och bedomning som
motsvarar artiklarna 17, 18, 20, 21 och 22. Nar till exempel artikel 18.2 tillimpas ska regle-
ringen om slutsatsen om del I i utredningsrapporten tillimpas sa att Fimea formulerar en sadan
slutsats och da beaktar ett negativt eller villkorat utlatande av den etiska kommittén fullt ut,
eftersom det i 7 § 4 mom. foreskrivs om motsvarande arbetsfordelning genom en hénvisning till
artikel 6.3 i EU-forordningen.

Som ett andra exempel kan ndmnas att Fimea enligt forslaget dven i forfarandet enligt kapitel
IIT ska utféra de uppgifter som anges i dessa artiklar som géller att framféra den berérda med-
lemsstatens ésikter och synpunkter och svara for att de 1amnas till den rapporterande medlems-
staten. Fimea ska dock fora fram den etiska kommitténs anmérkningar. Paragrafens 2 mom.
innebdr att hdnvisningen i 8 § 1 mom. till artikel 5.3 och hénvisningen i 8 § 3 mom. till artikel
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6.5 och 6.8 ska forstds som hénvisningar till motsvarande bestdmmelser i kapitel III om att
framf6ra och lamna synpunkter.

10 §. Senare tilligg av en berord medlemsstat. Aven nir en berdrd medlemsstat liggs till till-
lampas den arbetsfordelning som anges i 7 och 8 §. Bestimmelsen innebér en partiell upprep-
ning av innehallet i de foregdende paragraferna, men for att gora regleringen tydligare foreskrivs
det i de foreslagna 8—10 § om olika situationer i separata paragrafer. For tydlighetens skull
foreskrivs det dessutom uttryckligen om arbetsfordelningen i de uppgifter som anges i artikel
14.

11 §. Beslut om klinisk prévning. 1 artiklarna 8, 14, 19, 20 och 23 i EU-férordningen om klinisk
provning ingar bestimmelser om nationella tillstandsbeslut som ska fattas om kliniska prov-
ningar. Enligt artiklarna ska det fattas ett nationellt beslut med anledning av en ansdkan. Med
andra ord fér den etiska kommittén och Fimea inte fatta olika nationella beslut om huruvida
ansokan ska godtas eller inte. Enligt den foreslagna paragrafen ska det nationella beslutet fattas
av Fimea.

EU-forordningen om klinisk provning medfor att det & mojligt att ansdkan géller endast
aspekter som regleras i del II i utredningsrapporten sérskilt vid en bedémning rorande en vé-
sentlig dndring i en klinisk provning. Ovan foreslas det att aspekter som hor till del 11 i princip
ska bedomas endast av den etiska kommittén, &ven om ocksa Fimea fir framfora synpunkter. I
praktiken innebédr detta att Fimea fattar beslut pd grundval av kommitténs utladtande. I 13 § i
biobankslagen finns bestimmelser om ett liknande forfarande vid 6verforing av gamla prov-
samlingar till en biobank. Fimea ska ocksé formulera Finlands stdndpunkt om huruvida Finland
godkanner eller motsitter sig den rapporterande medlemsstatens slutsats om del 1.

Enligt EU-forordningen om klinisk prévning ska medlemsstaten avsli ansokan om tillstdnd for
klinisk provning om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande. I paragrafen ska det for
tydlighetens skull konstateras att den etiska kommitténs negativa utlatande ar bindande nar
Fimea intar sin standpunkt och fattar sitt beslut.

I paragrafen ska det dessutom ingé ett bemyndigande att utfarda ndrmare bestimmelser om be-
domning och beslutsfattande genom forordning av statsrddet. Detta bemyndigande ska gilla
samtliga forfaranden som avses i 7-11 §. Genom forordning ska ndrmare bestimmelser kunna
utfardas till exempel om arbetsfordelningen mellan Fimea och den etiska kommittén.

12 §. Samarbete vid bedomning av ansokan 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas och den
etiska kommitténs skyldighet att samarbeta. Fimea och kommittén ska dock bedéma ansokan
sjédlvstandigt. Med sjalvstindig beddmning avses att bdda organen framlégger sina egna stand-
punkter i de fragor som de enligt lagen ska bedéma. Eftersom forfarandet ar forenat med strikta
tidsramar, dr det viktigt att det finns en vélfungerande dialog mellan Fimea och den etiska kom-
mittén. Enligt den foreslagna 18 § i lagen ska kommittén kunna hora en representant for Fimea
som sakkunnig, men han eller hon ska likvél inte kunna delta i kommitténs beslutsfattande.

I EU-forordningen om klinisk prévning foreskrivs det att tillstdnd for en provning inte far be-
viljas nationellt om den etiska kommittén har avgett ett negativt yttrande. Enligt den foreslagna
11 § ska det nationella beslutet fattas av Fimea. Fimea och kommittén bedomer delvis samma
aspekter. Foljaktligen dr Fimea i sitt beslutsfattande delvis bundet av kommitténs stindpunkter.
Detta innebér emellertid inte att Fimea inte beddmer ansdkan sjilvstindigt, utan regleringen i
fraga ska gélla slutsats- och beslutsskedet.
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I 2 mom. foreskrivs det om formerna for samarbetet. Arbetsfordelningen och samarbetet ska
delvis bestimmas genom andra paragrafer i lagen. | momentet faststélls andra forfaranden och
samarbetsformer i samband med beddmningen av ansdkningar. Syftet med regleringen ar att
gora det mojligt for kommittén att delta i beddmningen av en ansdkan pa ett sitt som ér dnda-
malsenligt i det aktuella fallet samtidigt som Fimea dock bér ansvaret for nimnda uppgifter.
Kommittén kan framfora synpunkter med avseende pa validering av en ansdkan som géller del
I (kommittén validerar sjélv handlingarna avseende del II). Dessutom kan den delta i arbetet
med att slutfora utredningsrapporten. I praktiken kommer Fimea att i slutfasen ha tillgéng till
de andra landernas synpunkter och flera tilldggsutredningar fran uppdragsgivaren. Det kan vara
till nytta for arbetet om kommittén kan delta i arbetet med att fardigstalla rapporten i slutfasen.
Det kommer i sa fall att vara frdga om uppgifter av mer teknisk natur, sisom att jimka samman
standpunkter.

I momentet ska det dessutom inga en bestimmelse av allméin natur enligt vilken kommittén och
Fimea kan tillhandahélla varandra rad i frdgor som géller ans6kningar och praktiska, vetenskap-
liga, etiska och juridiska fragor av allmén natur.

Enligt ordalydelsen i momentet ska samarbetet kunna bedrivas dtminstone pa de sétt som
ndmnts ovan. Detta innebér att den etiska kommittén och Fimea vid behov kan samarbeta ocksé
pa andra sitt. Eftersom man forst i samband med tillimpningen av EU-forordningen om klinisk
provning kommer att fa kunskap om bésta praxis och om samarbetsbehoven i praktiken, finns
det skl att i lagstiftningen ldmna kommittén och Fimea handlingsutrymme for att hitta de bésta
samarbetsformerna. Paragrafen avses dock innehélla bestimmelser om vissa former av samar-
bete, eftersom den foreslagna 20 § anger mojligheten att ge kommittémedlemmar eller kommit-
téns sekretariat fullmakt att skdta sdédana uppgifter pd kommitténs vignar.

I3 mom. foreskrivs det om Fimeas skyldighet att pa behorigt sétt beakta de synpunkter som den
etiska kommittén framfort. Syftet med bestimmelsen dr att formellt sékerstilla att de synpunkter
som kommittén framfort beaktas. De synpunkter som kommittén framldgger med stdd av denna
paragraf ska likvil inte vara bindande for Fimea.

4 kap. Forsokspersoner

13 §. Nedsatt formdga till sjilvbestdmmande hos forsékspersoner. Enligt definitionsbestimmel-
sen i EU-forordningen om klinisk prévning avses med en forsoksperson som inte &r besluts-
kompetent en forsoksperson som, av andra skél dn den &lder da man juridiskt sett har behdrighet
att lamna sitt informerade samtycke, dr oférmogen att ldmna sitt informerade samtycke enligt
nationell rétt i den berdorda medlemsstaten. Denna definition 6verlamnar at den nationella lag-
stiftaren att avgdra nir en person dr oformogen att ldmna sitt informerade samtycke. Enligt det
foreslagna 1 mom. &r en saddan forsoksperson en person som pa grund av sjukdom, skada eller
motsvarande omstidndighet som inte bara sammanhénger med aldern dr of6rmoégen att forsta
information som ges enligt artikel 29 i forordningen s att han eller hon sjilvstindigt kan ldmna
informerat samtycke till att delta i en klinisk provning. Som rubrik for paragrafen anvénds ut-
trycket ”forsoksperson med nedsatt forméga till sjdlvbestimmande” om sddana forsokspersoner
i stéllet for forordningens ”forsoksperson som inte &r beslutskompetent”. Motiveringen till de-
finitionen och termvalet framgér ndrmare av motiveringen till 7 § i1 forskningslagen.

12 mom. foreskrivs det om vem som &r den lagligen utsedda stallforetradare som har rétt att ge
informerat samtycke for en forsdksperson. Om en férsoksperson har en intressebevakningsfull-
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maktig pa basis av en intressebevakningsfullmakt eller en intressebevakare enligt lagen om for-
myndarverksamhet och fullmakten eller intressebevakarforordnandet tdcker in samtycke till
medicinska atgérder ska fullméktigen eller intressebevakaren anses vara en lagligen utsedd f6-
retrddare. Formynderskap géller i huvudsak ekonomisk intressebevakning (RP 146/1998 rd, s.
42) och darfor fungerar en intressebevakare enligt lagen om formyndarverksamhet ytterst sillan
som samtyckesgivare. Om en sddan laglig foretriddare inte finns ér den lagligen utsedda stéllfo-
retrddare som avses i EU-forordningen om klinisk provning en néra anhorig till férsokspersonen
eller ndgon annan forsdkspersonen nérstdende person. Till sitt sakinnehéll motsvarar begreppet
lagligen utsedd stillforetriddare sérskilt i friga om en ndra anhoérig eller en annan nérstdende
person snarare begreppet laglig foretrddare som anvinds i finsk lagstiftning, men begreppet
’lagligen utsedd stillforetrddare” dr det som anvinds EU-férordningen. Ocksa 6 § i patientlagen
innehaller bestimmelser om begreppen lagliga foretrddare, néra anhorig och annan nérstdende
person. I propositionen om patientlagen ségs det att ndra anhorig framst avser make, barn,
fordldrar och syskon. Annan néirstdende person kan vara patientens sambo eller ndgon annan
som stadigvarande bor tillsammans med patienten (RP 185/1991 rd, s. 17). Begreppet ska tolkas
pa samma sitt vid tillimpningen av den foreslagna paragrafen. I enskilda fall kan det rora sig
om nagon annan, exempelvis ndgon annan slékting med en permanent och néra anknytning till
forsdkspersonens liv, i synnerhet om forsokspersonen inte har andra sldktingar eller nirstdende.

Enligt artikel 31.2 i EU-forordningen om klinisk provning ar det majligt att nationellt forbjuda
klinisk provning med forsokspersoner som saknar beslutskompetens, nir provningen inte med-
for en direkt nytta for forsokspersonen sjilv, utan bara for den population som han eller hon
representerar. | propositionen ingar inget sddant kategoriskt forbud. Sddana provningar fér re-
dan i dag goras med stdd av den géllande forskningslagen. Som en del av bedomningen av en
klinisk provning ska Fimea och den etiska kommittén dédremot p& normalt sitt beddma om en
sédan planerad prévning uppfyller de vetenskapliga och etiska kraven.

Enligt artikel 31.3 i EU-forordningen ska forsokspersonen i mdojligaste mén delta i forfarandet
for inhdmtande av informerat samtycke. I den nya 7 a § i forskningslagen foreslas det i fraga
om forskning inom den lagens tillimpningsomrade preciserande bestdmmelser om hur forsoks-
personen ska delta i limnandet av samtycke. I frdga om kliniska provningar har bestimmelserna
om “forsdkspersoner som inte dr beslutskompetenta” i EU-férordningen harmoniserats, utom
till de delar som beskrivs ovan. Det innebér att den foreslagna 14 § inte pd samma sitt som i
forskningslagen innehaller preciserade bestimmelser om forsokspersonens deltagande. Men det
ar andd motiverat att beakta bade bestimmelserna i och motiveringen till forskningslagen i till-
lampningen av artikel 31.3 nér kliniska provningar gors i Finland.

14 §. Minderdriga forsokspersoner. 1 paragrafen ingér bestimmelser om saddana fragor rérande
minderériga forsokspersoner som ska regleras nationellt.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska en minderarig forsoksperson i enlighet med Finlands rittsord-
ning vara forsokspersoner som ar under 18 ar. En person under 18 ar kan vara forsdksperson
bara om bestdimmelserna om underariga i EU-forordningen tillimpas p& honom eller henne.
Forordningen, sérskilt artikel 32, anger sérskilda villkor for att underériga ska kunna delta i
kliniska provningar.

12 mom. finns p& motsvarande sétt som i géllande lagstiftning en bestimmelse om att samtycke

for forsokspersoner som dr under 18 ar ges av hans eller hennes vardnadshavare eller en annan
laglig foretrddare.
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I 3 mom. foreskrivs det om ett undantag frén grundprincipen i 2 mom. Enligt paragrafen far en
forsoksperson som fyllt 15 ar sjédlv ge informerat samtycke, om han eller hon inte med hénsyn
till sin dlder och utvecklingsnivéd och sjukdomens eller provningens natur saknar forméga att
forstd inneborden av provningen eller en atgird som ingér i den. Sjalvstidndigt samtycke ska
emellertid bara kunna ges till provning dar det finns vetenskapliga skél att anta att deltagande i
den kliniska prévningen medfor en direkt nytta for den berdrda minderariga personen. Ocksa i
dessa fall ska vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren underréttas om drendet. Om nyttan
inte géller den berérda minderariga personen utan den population som han eller hon represen-
terar kravs det samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrddare. I sak mots-
varar detta 8 § 3 mom. i den géllande forskningslagen.

Tolkningen av 3 mom. bor ske med beaktande av vad det stir i 1 mom. Enligt EU-f6rordningen
om klinisk provning ar en “underérig” en forsdksperson som enligt nationell rétt i den berdrda
medlemsstaten dr yngre dr den alder di man juridiskt sett har behorighet att 1amna sitt informe-
rade samtycke. [ synnerhet i artikel 32 i férordningen finns sérskilda krav nér det géller undera-
riga. | friga om minderdriga som forsdkspersoner krivs det exempelvis att den kliniska prov-
ningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som den berérda lider av eller &r av
sédan art att den endast kan utforas pa underariga. Vissa personer som fyllt 15 & kommer att
kunna ge informerat samtycke sjélva, och om man dé beaktar logiken enligt férordningen kan
det leda till en tolkning enligt vilken de sérskilda villkoren i frdga om minderériga forsoksper-
soner inte géller dessa forsokspersoner. Detta &r emellertid inte avsikten, utan de sérskilda vill-
koren i frdga om underariga enligt férordningen géller alla forsokspersoner som &r under 18 ér,
dock med undantag av de regler dir samtycke av den lagliga foretrddaren krévs, eftersom be-
stimmelserna i den nu aktuella paragrafen géller i sddana fall. I praktiken kommer Finlands
nationella lagstiftning att som villkor for att en person som fyllt 15 &r ska ha rattshandlingsfor-
maga att lamna informerat samtycke stélla att personen uppfyller kraven i frdga om alder och
utvecklingsniva i 3 mom., att det finns anledning att anta att provning ar till nytta fér den beroérda
minderdriga personen, att vdrdnadshavaren underrittas om saken och dessutom att de sérskilda
villkoren for minderériga forsokspersoner tillimpas pa personen.

Villkoret att vardnadshavaren ska underrittas om saken motsvarar de géllande bestimmelserna
i forskningslagen. Vid klinisk prévning kan exempelvis biverkningar vara férenade med prov-
ningsldkemedlet, och d& ar det viktigt att virdnadshavaren eller ndgon annan laglig foretradare
kan folja laget. Nar det géller forskning inom forskningslagens tillimpningsomrade &r det i vissa
situationer mdjligt att den minderarige kan forbjuda underrittelse. Motiveringen till de fore-
slagna undantagsbestammelserna finns i detaljmotiven till 8 § i forskningslagen.

I 4 mom. foreskrivs det om en minderarigs eget samtycke. Om en forséksperson som dr under
18 &r och inte fér delta i provningen utan sin vardnadshavares eller rittsliga foretridares sam-
tycke ar formdgen att inta en stindpunkt och bedéma den information om prévningen som han
eller hon fétt, krivs ocksé hans eller hennes skriftliga samtycke. Genom bestdmmelsen infors i
den finska lagstiftningen en nationell reglering enligt vilken dven den minderarigas samtycke
kan krévas utdver den lagligen utsedda stéllforetrddarens samtycke. Detta mojliggors av artikel
29.8 i EU-forordningen om klinisk provning. Motsvarande krav finns i 8 § 4 mom. i géllande
forskningslag. Det foreslas ingen specifik aldersgréins for ndr ett kompletterande skriftligt sam-
tycke av den minderériga ska inhdmtas. Experter inom pediatrik har publicerat nationella och
internationella rekommendationer i fragan (bland dessa de rekommendationer som publicerats
den arbetsgrupp som arbetar under Europeiska kommissionen). Enligt dessa kan det vara 1amp-
ligt att krdva skriftligt samtycke av barn ungefar fran och med skolélder (fran sex ar uppat).
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I forordningen krévs dessutom att provaren respekterar uttryckliga onskemél fran en minderérig
som har formaga att inta en standpunkt och bedéma den information som han eller hon tagit del
av om att vigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen.
Niér det géller ett riktigt litet barn kan det vara mycket svart att bedoma nér barnets vilja &r av
avgorande betydelse, eftersom barnet till exempel kan kénna rddsla for nalstick. Sarskild vikt
ska fastas vid den information som ges barn och vid séttet att informera. Beddomningen ska goras
med beaktande av litteratur om barns utveckling, expertrekommendationer, prévarens egen ut-
bildning och sakkunskap som grundar sig pa praktiskt kunnande samt framfor allt barnets for-
maga att bedoma den information som det tagit del av. Nar forskningslagen stiftades ansag dven
social- och hélsovérdsutskottet (ShUB 39/1998 rd) att en &ldersgrans som skrivits in i en viss
lag (5 ar hade foreslagits) kan leda till ooverkomliga problem f6r forskningen samtidigt som
ocksa mindre barns &sikter bor respekteras.

15 §. Fange eller rdttspsykiatrisk patient som forsoksperson. Enligt artikel 34 i EU-forord-
ningen om klinisk provning far medlemsstaterna uppratthélla ytterligare atgirder for personer
som gor obligatorisk militartjanst, frihetsberdvade personer, personer som pé grund av ett rétts-
ligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller personer som &r bosatta i vrd- och omsorgs-
boenden. | paragrafen ska det enligt forslaget ingd specialbestimmelser som géller en del fri-
hetsberévade personer och personer pa vard- eller omsorgsboenden. Paragrafen motsvarar i stor
utstrackning 10 § i géllande forskningslag bortsett fran en del preciseringar. For detaljerade
motiveringar till paragrafen hinvisas till detaljmotiveringarna till 10 § i forskningslagen. Den
paragrafen ska dndras enligt forslaget.

5 kap. Etisk kommitté

16 §. Nationell kommitté for medicinsk forskningsetik. 1 paragrafen foreskrivs det om tillsdttande
av en etikkommitté, om kommitténs mandatperiod, om krav som giller dess sammanséttning
och om ett stindigt sekretariat. Den etikkommitté som avses i paragrafen &r saledes den etik-
kommitté som definieras i artikel 2.2.11 i EU-férordningen om klinisk préovning och ndmns i
olika artiklar i férordningen. Enligt denna definition avses med den etiska kommittén ett obero-
ende organ i en medlemsstat vilket inréttats i enlighet med nationell rétt i den medlemsstaten
och som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av forordningen, med
beaktande av synpunkter fran lekmin, i synnerhet fran patienter eller patientorganisationer.

Enligt paragrafens 1 mom. ska den etiska kommittén verka i anslutning till Valvira. Kommittén
ska vara sjdlvstdndig och oavhiangig. Kommitténs verksamhet bestdms delvis av den reglering
som foljer direkt av EU-forordningen. Enligt artikel 9 i forordningen far de personer som vali-
derar och bedémer en ansokan inte beroras av intressekonflikter, och de ska vara oberoende av
sponsorn, provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar den kliniska
provningen samt fria fran varje annan otillborlig paverkan. I syfte att garantera oberoende och
insyn ska medlemsstaterna se till att personerna inte har nagra ekonomiska eller personliga in-
tressen som skulle kunna paverka deras opartiskhet.

Forutom att den etiska kommittén ska vara oberoende av externa aktdrer, &r en av grundprinci-
perna att den ocksa ska vara oberoende av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
vérden Valvira. Kommittén &r dnd4 inte formellt helt sjélvstindig i forhéllande till tillstands-
och tillsynsverket, eftersom till exempel dess omkostnader ska téickas med anslag under verkets
budgetmoment. Medlemmarna i det stindiga sekretariatet ska vara tjanstemédn vid tillstdnds-
och tillsynsverket. Dessa omstdndigheter anses dnda inte leda till att den etiska kommittén inte
ar oberoende pa det sétt som krivs for etiska granskningar. Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden har inga uppgifter inom tillsynen av klinisk ldkemedelsprovning eller
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nér det géller att fraimja forskning i samhéllet. Verkets uppgiftsbeskrivning inbegriper inte heller
utforande av kliniska lakemedelsprovningar, vilket innebér att det inte finns sddana element i
relationen mellan kommittén och Valvira som skulle dventyra for kommitténs oberoende.

Statsradet tillsdtter kommittén pa framstéllan av social- och hélsovirdsministeriet for fyra ar at
gangen, pa samma sétt som den tillsdtter den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
(TUKIJA) i dagens ldge. Mandatperiodens lingd har bestdmts s att medlemmarna har tid att
vénja sig vid arbetssittet. En lang mandatperiod kan likvil inverka pa tilltdnkta medlemmars
vilja att delta i verksamheten. Nér social- och hilsovardsministeriet bereder tillsdttandet av kom-
mittén och utdvar resultatstyrning av Valvira som organisation ska det ocksa beaktas att kom-
mittén &r sjilvstindig och oavhingig.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om saddan sakkunskap som atminstone ska vara foretradd
i kommittén. Den ska omfatta atminstone sakkunskap inom klinisk prévning, medicin, statistik,
etik och juridik. Dessutom ska kommittén ha lekmannarepresentation som sérskilt foretriader
patienternas syn. Nytt i jimforelse med den nuvarande Nationella kommittén f6r medicinsk
forskningsetik TUKIJA &r att det enligt lagen ska finnas statistisk sakkunskap i kommittén.
Forslaget grundar sig sarskilt pa att det 6kade utvecklandet av sdrlikemedel har lett till att man
dven i forskningen tvingats utveckla nya uppldgg som beaktar sjukdomarnas séllsynthet. Som
komplement till traditionell styrkeanalys behovs statistiskt kunnande av ny typ for att man ska
kunna sikerstilla att det pa grundval av forskningsupplédgget, en tillrdcklig sampelstorlek och
de utfallsvariabler som anvinds &r mojligt att tillforlitligt bedoma forskningsresultatens veten-
skapliga tillforlitlighet. Patienterna far inte bli foreméal for provningsinterventioner, om inte
forskningsuppliagget mojliggor en tillforlitlig bedomning av effektiviteten. Sddan kompetens
finns redan i detta nu i TUKIJA, men i den nya lagen ska det uttryckligen foreskrivas om detta.

Med etisk sakkunskap avses enligt forslaget ett brett spektrum av etiskt kunnande som ar vé-
sentligt med hénsyn till verksamheten. De personer som utses till medlemmar i kommittén kan
ha sakkunskap om etiska fragor sdrskilt inom medicinsk forskning inklusive klinisk likeme-
delsprovning, en bredare forskningsetisk kompetens eller en mer generell etisk kompetens ex-
empelvis ur ett filosofiskt perspektiv.

Enligt definitionsbestimmelsen i EU-forordningen om klinisk provning ska den etiska kommit-
tén nér den avger yttranden beakta synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patient-
organisationer. Begreppet lekman definieras inte i férordningen. Det avser dock i allménhet en
person som inte dr yrkesutbildad och/eller har yrkesrattigheter inom halso- och sjukvarden. Som
jamforelse kan ndmnas att en lekman enligt definitionsbestimmelsen i MD-férordningen ar en
person utan formell utbildning inom relevant omrade inom hélso- och sjukvard eller medicin. I
den forordningen foreskrivs det ocksd om kliniska provningar av medicintekniska produkter,
och begreppet etikkommitté definieras pd samma sétt som i EU-férordningen om klinisk prov-
ning.

I kommittén kan dven annan sakkunskap &n den som ndmns i paragrafen vara foretradd. Det
kan till exempel handla om sakkunskap inom hélso- och vardvetenskap, hilsoekonomi eller
odontologi. Kommittén har sirskild nytta av en medlem som behérskar dataskyddslagstift-
ningen och praxis inom dataskyddet. Antalet mandatperioder som en medlem fér ingd i kom-
mittén begrinsas inte, men nir kommittén tillsétts ska man se till att sammanséttningen &r dnda-
malsenlig.

I 3 mom. foreskrivs det om antalet medlemmar. I den foreslagna bestimmelsen foreskrivs en
ny sammanséttning for kommittén jamfort med de nuvarande kommittéer och delegationer som
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statsradet tillsétter. Enligt paragrafen ska statsradet vid tillsdttandet av kommittén utse en ord-
forande for kommittén och ett lampligt antal vice ordférande. Statsradet utser dessutom minst
30 personer som andra medlemmar i kommittén. Det foreslas saledes att statsradet ska utse en
pool av personer med kompetens att fungera som medlemmar. Foljaktligen finns det inget behov
att utse ersittare. Det angivna antalet &r ett minimiantal, och statsradet kan dven vilja ett storre
antal medlemmar.

Den nya den etiska kommittén ska ha betydligt fler medlemmar 4n nuvarande etiska kommit-
téer. Enligt den foreslagna 18 § &r dessutom kravet for att ett kommittésammantrade ska vara
beslutsfort endast att sju medlemmar ar nérvarande. Avsikten dr att medlemmarna inte ska be-
hova vara nirvarande vid varje sammantréde, eftersom arbetsbérdan da blir alltf6r stor for den
enskilda medlemmen pa grund av tidsgrinserna och centraliseringen av den etiska gransk-
ningen. Vilken sammanséttning som sammantréder och ar behorig vid de olika sammantrddena
bestims genom Overenskommelse under ledning av ordforanden, vice ordférandena och sekre-
tariatet.

I kommitténs bedomningsarbete avviker inte kommitténs ordférandes ansvar frén vice ordfo-
randenas, utan avsikten ar att ordféranden och vice ordférandena ska alternera som ordforande
vid sammantrddena. Om det nér kommitténs arbete tar form anses vara dndamaélsenligt och den
som valts till ordférande ar beredd pa detta, kan ordforanden sjélvfallet delta intensivt i bedom-
ningsmdtena och leda dem. Vice ordférandena ska dessutom kunna fungera som andra med-
lemmar. Enligt forslaget ska en officiell ordférande for kommittén utses, eftersom avsikten ar
att denne till exempel i regel ska representera kommittén i internationella och nationella projekt.
Dessutom ska ordféranden bitrddd av det stdndiga sekretariatet till exempel kunna leda organi-
seringen av verksamheten. Det dr ocksé dndamélsenligt att ordforanden och vice ordférandena
samarbetar sinsemellan och med sekretariatet bland annat i syfte att se till att kommitténs utla-
tanden och riktlinjer star i samklang med varandra trots att kommitténs sammansittning varie-
rar.

Enligt momentet far statsradet dessutom komplettera eller pa annat sitt dndra den etiska kom-
mitténs sammanséttning under dess mandatperiod. Om det i kommitténs arbete till exempel
observeras att det behovs ytterligare sakkunskap inom négot omréade, ska kommittén kunna
kompletteras med nya medlemmar utan att redan utndmnda kommittémedlemmar avgér.

I 4 mom. foreskrivs det om &ndringar i sammanséttningen. Enligt momentet ska social- och
hilsovardsministeriet kunna utse en ny medlem, om kommitténs ordférande, en vice ordférande
eller en annan medlem avgar eller dor mitt i en mandatperiod. Om kommitténs sammanséttning
fortfarande uppfyller kraven i lagen, dr det inte nddvéandigt att utse en ny medlem i stéllet for
den som avgétt eller avlidit, om det anses att kommittén i sin reducerade sammanséttning kan
skota sina uppgifter. I sadana fall fattar social- och hélsovardsministeriet bara beslut om avgang.
Om kommitténs sammansittning ddremot inte langre uppfyller kraven i lagen, ska beslut om en
eller flera nya medlemmar fattas. Ministeriet ska dessutom dndra kommitténs sammanséittning
om den beddmer att en medlem inte kan fortsétta i kommittén pé grund av sina intressen eller
av andra sarskilda skéil. En sddan situation kan vara for handen exempelvis om det f6r en med-
lem efter utndmningen uppkommer bindningar som bedéms forsvaga kommitténs oberoende
stdllning och medlemmen trots det inte sjélv ber om avsked. Ett annat sérskilt skil avser till
exempel oldmpligt upptradande som forsvarar kommitténs arbete. Eftersom statsradet enligt 3
mom. far dndra kommitténs sammanséttning och statsradet enligt 1 mom. ar det organ som till-
satter kommittén, ska sddana dndringar ockséa kunna goras av statsradet, om det dr andamalsen-
ligt exempelvis nér flera dndringar i kommitténs sammanséttning genomfors samtidigt.
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Enligt 5 mom. i paragrafen ska kommittén kunna delas in i sektioner for sitt arbete. Kommittén
ska till exempel kunna inrétta sektioner som &r specialiserade pa olika omraden inom medicinen.
En sektion kan skdta beredning eller s kan den, om dess sammansittning dr beslutsfor enligt
18 §, dven fungera som avgivare av utldtanden.

Momentet avses dessutom innehalla en hénvisningsbestimmelse om en sektion som kommittén
maste ha. Det dr frdga om den separata sektionen for dndringssokande som ska behandla begé-
randen om omprdvning av negativa utlatanden som géller medicinsk forskning enligt forsk-
ningslagen, det vill sdga annan medicinsk forskning &n klinisk provning av ldkemedel. Skélen
for denna 16sning, dvs. att uppgiften ska skotas av den nationella etiska kommittén, ges i avsnitt
3.2 i den allmédnna motiveringen. Eftersom sektionen for dndringssdkande avses behandla etisk
beddomning av sddan medicinsk forskning som omfattas av forskningslagen, ska det foreskrivas
om detta i den lagen, sirskilt dess 18 a—18 c §.

Enligt paragrafens 6 mom. kan kommittén i sitt beddmningsarbete dven bistas av sakkunniga
som kallas permanent eller tillfalligt. Om ett utldtande ska lamnas om en forskningsplan som
till exempel géller en séllsynt sjukdom eller om kommittén av nadgon annan orsak anser sig
behdva en utomstaende sakkunnigs insats, kan den kalla en sakkunnig att delta i behandlingen
av drendet. Narmare bestimmelser om den sakkunnigas roll finns i 18 §.

I paragrafens 7 mom. foreskrivs det om den etiska kommitténs stindiga sekretariat. Det stindiga
sekretariatet ska ha en betydande roll nér det praktiska arbetet i kommittén organiseras. Det
stindiga sekretariatet ska bland annat se till att tidtabellerna f6ljs och utarbeta sammantréddes-
scheman. Det stidndiga sekretariatet ansvarar ockséa for rotationen av kommitténs medlemmar
och sakkunniga. Det stdndiga sekretariatet ska med beaktande av sina kompetenser ocksa for-
bereda drenden som géller kommitténs utldtanden och utarbeta utkast till utlatanden utgéende
frén diskussioner som forts under kommitténs sammantréden. Det stindiga sekretariatet ska ha
begransade befogenheter att agera pa kommitténs végnar enligt 20 §.

Det stindiga sekretariatet ska ledas av en heltidsanstilld generalsekreterare. Nar det géller 6v-
riga tjinstemén i sekretariatet foreslas inga specialbestimmelser om deras antal eller andra fra-
gor. I lagen foreskrivs det dndé att det stindiga sekretariatet ska ha tillrackligt ménga medlem-
mar och andra anstillda for att kommitténs uppgifter ska kunna skdtas i 6verensstimmelse med
dess skyldigheter enligt EU-forordningen om klinisk prévning och lagen om klinisk provning.
Det ér viktigt att det stindiga sekretariatet har tillrdckligt med juridisk expertis sa att en sakkun-
nig tolkning av lagstiftningen sékerstélls. Medlemmarna i det stindiga sekretariatet ska vara
tjanstemén vid Valvira.

Paragrafens 8 mom. innehaller ett bemyndigande att utfirda nirmare bestimmelser om fragor
som géller den etiska kommitténs praktiska arbete genom forordning av statsrédet.

17 §. Kommitténs ovriga uppgifter. Nationella kommitténs viktigaste uppgifter ska i synnerhet
nar det géller att lamna yttranden bestdimmas enligt lagens dvriga paragrafer. I 17 § avses dnda
innehélla bestimmelser om kommitténs andra uppgifter.

Enligt 1 mom. 1 punkten ska kommittén avge utldtande om inrédttande av en biobank. Enligt
biobankslagen ér det den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) som ska
avge utlatande. Nar propositionen bereddes ansdgs det att den nya nationella kommittén inte
langre ska ha i uppgift att avge sddana utlatanden. Social- och hilsovardsministeriet haller pa
att se over biobankslagen, och i samband med det kommer fragan om vems utlatande och till-
stdnd som kravs for inréttande av en biobank att granskas. Tidsplanen for den 6versynen ér &nnu
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inte klar och nuvarande TUKIJA kommer att upphdra med sin verksamhet nir den nya nation-
ella kommittén inréttas. Darfor bor det for sdkerhets skull foreskrivas att den nya nationella
kommittén har hand om denna uppgift sa att det inte uppstar luckor i lagstiftningen. Denna
16sning kommer saledes dock att granska i samband med att biobankslagen ses over.

I'1 mom. 2 och 3 punkten foreskrivs det om kommitténs uppgift att [dmna ett utldtande nér det
i en klinisk provning ska anvéndas prover fran en biobank och uppgifter om dem eller méanskliga
organ, vivnader eller celler. Eftersom anvidndningen av sddana prover och uppgifter beskrivs i
forskningsplanen, &r det motiverat att foreskriva att den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik ska bedoma forutséttningarna for anvindningen eller 6verlatandet. En sddan be-
domning ska i regel goras samtidigt som kommittén i 6vrigt bedomer forskningsplanen som en
del av bedomningen av en klinisk provning. Eftersom EU-portalens funktioner och beddm-
ningsprocesserna fortfarande ar forenade med osdkerhetsfaktorer, ska 2 mom. innehélla ett be-
myndigande att vid behov utfdrda nirmare bestimmelser om forfarandet genom foérordning.

De uppgifter som anges i 1 mom. 4—6 punkten motsvarar de sakkunniguppgifter som den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA for narvarande skoter i forskningse-
tiska fragor. Kommittén ska till exempel kunna ge anvisningar i fragor som hor till dess beho-
righetsomrade samt ldmna utlatanden och rekommendationer av allmén natur i forskningsetiska
fragor som inte géller specifika forskningsprojekt. For att sprida information och frimja med-
borgardebatten ska kommittén pd motsvarande sitt som TUKIJA i sin nuvarande verksamhet
till exempel kunna ordna seminarier och diskussionsméten.

18 §. Kommitténs sammansdttning. | paragrafen foreskrivs det om den sakkunskap som ska vara
foretradd 1 den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik nér ett projekt behandlas och
om villkoren for att kommittén ska vara beslutsfor. Enligt 1 mom. dr kommittén beslutsfor nir
utover ordforanden eller en vice ordforande minst sex andra medlemmar &r narvarande. Nér
kommittén bedomer om en ansdkan dr etiskt godtagbar ska minst en lekmannamedlem delta i
behandlingen. Lekmannamedlemmen riknas med i minimisammansittningen pa sju personer.
Kommittén far likvdl ocksd sammantréda i stérre sammanséttningar om det &r motiverat till
exempel dérfor att drendet d4r komplicerat.

Enligt 2 mom. ska behovlig medicinsk sakkunskap samt juridisk och etisk sakkunskap alltid
vara foretrddd nir den etiska kommittén behandlar ett drende i enlighet med denna lag. Detta
innebér att kommittén ndr den sammankalla en beslutsfor sammansittning ska fésta avseende
vid den sakkunskap som medlemmarna foretrdder. Med etisk sakkunskap avses i det hiar sam-
manhanget inte krav pa nirvaro av specialsakkunniga pa etikens omrade (sasom filosofer) vid
varje behandling, utan villkoret fullgors ocksa genom néarvaro av ndgon annan kommittémedlem
med avseende pa det &mne som ska behandlas har insikter i beddmningen av vésentliga etiska
frdgor genom sin utbildning, kompetens eller erfarenhet. En lekmannamedlem ska alltid vara
ndrvarande vid den etiska beddmningen av ett forskningsprojekt.

Regleringen forhaller sig till 16 § 2 mom. pé sa sitt att det i det momentet foreskrivs om den
sakkunskap som ska vara foretrddd i den etiska kommittén som helhet och héri 18 § 2 och 3
mom. om den expertis som ska vara foretrddd vid behandlingen av ett visst forskningsprojekt.

Eftersom det i 1 och 2 mom. alltsa ska foreskrivas om beslutsforheten och om sakkunskapen
vid behandlingen av ett visst projekt ska omndmnanden i lagen av "kommittén”, till de delar det
foreskrivs om dess deltagande i bedomning och beslutsfattande, forstds som en beslutsfor sam-
mansittning av kommittén.
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Enligt 3 mom. ska en specialist i pediatrik vara foretrddd eller horas i den etiska kommittén i de
fall d& den behandlar en klinisk prévning pa minderariga samt en specialist inom den aktuella
sjukdomen da den behandlar klinisk provning péd forsokspersoner enligt 13 § (forskspersoner
med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande). Bestimmelsen bidrar till att genomfora artikel 10
i EU-forordningen om klinisk provning. I den foreskrivs det om sérskilda hansyn nér det géller
sarbara personer. Utover de bestimmelser i lagen dér det uttryckligen foreskrivs om sakkunskap
som ska vara foretradd, ska kommittén och dess stédndiga sekretariat nir de avgdr sammansétt-
ningen och behovet av sakkunniga dven beakta artikel 10.

I strélskyddslagstiftningen foreskrivs det om krav och begriansningar for medicinsk anviandning
av strilning dven i medicinsk forskning. Stralskyddslagstiftningen kompletteras med en bestdm-
melse om att en stralningsspecialist ska vara ndrvarande vid behandlingen, om en férsdksperson
ska utsittas for medicinsk exponering enligt 4 § 10 punkten i stralsdkerhetslagen i samband med
en klinisk provning. Enligt underpunkt b i den punkten i stralsédkerhetslagen avses med medi-
cinsk exponering sddan exponering av personer som deltar i medicinsk forskning som avses i
forskningslagen. Beredning av en dndring av den punkten i strilsidkerhetslagen sker inom ramen
for den nationella verkstilligheten av MD- och [IVD-forordningarna, och avsikten é&r att punkten
inte enbart ska héanvisa till exponering av i forskningslagen avsedda personer, eftersom det till
foljd av EU-lagstiftningen om provning av ldkemedel och produkter finns bestimmelser om
forskning och férsdkspersoner dven i annan lagstiftning. Den etiska kommittén ska kunna ha en
sddan sammansittning att dir finns en expert pa den i provningsprotokollet presenterade verk-
samhet som ger upphov till medicinsk exponering eller en expert pa medicinsk fysik eller, nér
nagon sadan expert inte finns, ska en extern expert pd medicinsk anvéndning av stralning horas
i syfte att sdkerstilla att bestimmelserna i stralsdkerhetslagen foljs.

Den etiska kommittén kan dessutom hora andra sakkunniga. Aven en foretridare for Fimea kan
horas som sakkunnig. Detta dr ett led i strdvan att 6ka kommunikationen och samarbetet mellan
kommittén och Fimea.

I 4 mom. momentet foreskrivs det dessutom att den sakkunniga inte far delta i den etiska kom-
mitténs beslutsfattande. Detta géller forutom foretradare for Fimea dven alla andra sakkunniga.
I stdllet for att inhdmta en sakkunnigs muntliga utldtande kan kommittén enligt forslaget be den
denne om ett skriftligt utlatande.

19 §. Behandling av drenden i kommittén. Paragrafen avses innehalla bestimmelser om hur
kommittén ska behandla drenden och hur den ska formulera sina standpunkter (fatta beslut).
Enligt 1 mom. i paragrafen ska kommittén (eller exaktare uttryckt en beslutsfor sammanséttning
av kommittén) striva efter enhéllighet nédr den behandlar drenden. Bestimmelsen ska vara vég-
ledande for verksamheten, men ndgon skyldighet att nd en enhéllig stindpunkt ska det inte fin-
nas. En sddan skyldighet skulle vara problematisk med hinsyn till verksamhetens natur. I prak-
tiken forsoker man i de etiska kommittéerna redan nu i regel hitta en gemensam standpunkt nir
ett utldtande ska ldmnas.

Det kan emellertid finnas fall dér enhéllighet inte kan nés. I 2 mom. ska det dérfor finnas be-
stimmelser for sddana fall. Dessa bestammelser giller ocksa behandling av drenden enligt bio-
bankslagen och vévnadslagen.

Niér den etiska kommittén ldmnar ett utldtande eller en i 7 § 3 mom. avsedd preliminér stdnd-
punkt som ska beaktas i arbetet med utkastet till del I i utredningsrapporten ska minst tva tred-
jedelar stodja ett positivt stdllningstagande eller utlatande. Syftet med den kvalificerade majo-
riteten dr att trygga sarskilt forsokspersonernas réttigheter. Nér kommittén sammantréde i den
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minsta sammansattning som lagen tillater ska foljaktligen fem av de sju medlemmarna stodja
ett positivt utlatande.

Enligt 3 mom. kan utlatandet forenas med sérskilda villkor som ska uppfyllas for att prévningen
ska godkénnas. Dessa villkor ska anges i detalj. Momentet grundar sig pa artiklarna 6.3 och 8.1
i EU-forordningen om klinisk provning. Det 4r Fimea som ansvarar for de berdrda aspekterna
enligt artiklarna, dvs. slutsatserna om del I i utredningsrapporten och det nationella beslutet. For
att Fimea ska kunna framfora kommitténs synpunkter bor de uttryckas klart och tydligt i utla-
tandet.

Enligt 3 mom. ska kommitténs stdndpunkt vid behandlingen av andra drenden fattas med enkel
majoritet. Om kommittén inte dr enhéllig, avgors drendet genom omrostning med enkel majo-
ritet. Om stodet for tva stdndpunkter ar lika stort avgor ordférandens eller, i dennes franvaro,
vice ordforandens rost. Det som avses dr i synnerhet uppgifter enligt 12 § 2 mom. 1 och 2 punk-
ten. Dessutom ska exempelvis kommitténs anvisningar kunna godkénnas pa detta sitt. Skillna-
den beror pé att andra drenden som kommittén behandlar inte anses vara kontroversiella eller
av sa pass stor betydelse att det skulle kravas kvalificerad majoritet. Radgivning enligt 12 § 2
mom. 3 punkten inbegriper inte nagot egentligt beslutsfattande och darmed behdves det heller
ingen officiell stdndpunkt.

Avsikten med de foreslagna bestimmelserna om kvalificerad majoritet, enkel majoritet och om-
rostning &r att forhindra l4gen med luckor om kommittémedlemmarna inte &r dverens och det
behovs forfaranderegler for att kommittén ska kunna komma med en stdndpunkt. I praktiken
kommer kommitténs standpunkter och utlatanden att formuleras efter diskussion och samman-
jamkning av asikter.

Nér man beslutar om en fullmakt att agera pa den etiska kommitténs vignar ska den behoriga
sammansittningens beslut enligt 5 mom. vara enhilligt. Eftersom kommittén &r behorig att
lamna utl&tanden och skota lagstadgade uppgifter, ar redan det att kommittén ar oenig om full-
makten i regel ett tecken pé att drendet kan krdva behandling av kommittén i beslutsfér sam-
manséttning.

20 §. Fullmakt att agera pa kommitténs vignar. Med beaktande forvédntningarna att bedom-
ningsprocessen ska genomforas inom en sniv tidsram samt behovet av smidigt samarbete mel-
lan Fimea och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska det i paragrafen fore-
skrivas om mojligheten att kommittén ger ordforanden, en vice ordférande, en medlem eller en
medlem av det stindiga sekretariatet fullmakt att skota vissa uppgifter pa kommitténs vignar.
Enligt 1 mom. dr de drenden som rdknas upp i 12 § 2 mom. séddana uppgifter.

Enligt 2 mom. kan fullmakten ges av kommittén i en sammansittning som &r beslutsfor enligt
18 §. For en rddgivningsuppgift enligt 13 § 2 mom. 3 punkten i lagen behdvs det likvil ingen
sdrskild fullmakt, utan den kan skotas av en person med sakkunskap i den aktuella frégan. I
praktiken kommer kommunikationen mellan Fimea och kommittén sannolikt huvudsakligen att
skotas via det stindiga sekretariatet.

I det 2 mom. foreskrivs det dessutom att det stindiga sekretariatet far utfora vissa uppgifter som
avses 1 artikel 20 i EU-foérordningen om klinisk provning direkt enligt lagen utan separat full-
makt. Sekretariatet ska kunna skota valideringen av en visentlig dndring som géller en aspekt
som omfattas av del II i utredningsrapporten (bedomning och underrittelse till sponsorn
huruvida &ndringen omfattas av del II och huruvida ansékningshandlingarna ar fullstdndiga).
Enligt artikeln ska valideringen skotas inom sex dagar. Den etiska kommittén foreslas alltsa i
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denna proposition f4 huvudansvaret i fragor som giller del 1. Trots de foreslagna element som
ger kommittén en flexiblare struktur (16 och 18 §) och sammantrddespraxis (21 §), kan det
sannolikt inte garanteras att kommittén sammantrédder sa att den kan behandla en séddan fraga
inom sex dagar. Valideringen géller fragor av ritt teknisk karaktar. Foljaktligen ar det lampligt
att det stindiga sekretariatet skoter uppgiften. Ordalydelsen i bestimmelsen gor det ocksa moj-
ligt att en validering behandlas av kommittén under ett sammantridde. Ingenting hindrar heller
ett forfarande dér sekretariatet nar det skdter uppgiften begir till exempel ordforandens eller en
vice ordforandes asikt i oklara fall.

21 §. Kommitténs sammantrdden. 1 paragrafen foreskrivs det om olika sétt pd vilka den etiska
kommittén ska kunna halla sammantrdden. Syftet med paragrafen dr att gora det mojligt att
ordna olika slags sammantriden flexibelt, eftersom det forutses att sammantrdden kommer att
hallas med en mycket tétare frekvens dn hittills. Genom att elektroniska métesarrangemang
mojliggdrs kan dven medlemmar och sakkunniga som bor utanfoér huvudstadsregionen delta i
sammantriden utan att hela dagen till exempel gér 4t till resor. Paragrafen grundar sig pa 98 § i
kommunallagen (410/2015) sa nér som pé en del anpassningar. Enligt 1 mom. ska deltagarna
kunna vistas i samma fysiska rum (vanligt sammantrédde) eller helt eller delvis sammantrida i
en elektronisk miljo (elektroniskt sammantride). Med ett sammantrdde som sker delvis i
elektronisk milj6 avses att en del av deltagarna vistas i samma fysiska rum medan en del deltar
pa distans. Med ett sammantriade som sker helt i elektronisk miljo avses att alla deltagare deltar
till exempel via videokonferensuppkoppling och ingen dr nidrvarande i kommitténs motesrum.
Ordalydelsen i momentet ska tolkas extensivt, dvs. sa att alla &renden kan behandlas pé e-mote.

11 mom. foreskrivs det dessutom om mojligheten att skota en del drenden genom ett elektroniskt
beslutsforfarande till exempel vid ett e-postsammantriade eller pa en elektronisk arbetsplats. Ett
elektroniskt beslutsforfarande kan anvéndas niar kommittén behandlar ett drende enligt 12 § 2
mom. eller ett bemyndigande att skota ett sidant drende for den etiska kommitténs rakning.
Naturligtvis kan drendena ocksd behandlas vid ett vanligt sammantridde eller ett elektroniskt
sammantréde.

12 mom. foreskrivs det om skyldigheten att fora protokoll 6ver sammantrédena oavsett hur de
ordnas. Detta &r viktigt sarskilt darfor att de beslutsfora sammanséttningarna varierar och det
maste ga att spara hur den etiska kommittén har yttrat sig och i 6vrigt behandlat en fraga i olika
skeden av behandlingen.

6 kap. Avgifter och ersittningar

22 §. Avgifisfrihet for prévningslikemedel, ovriga produkter och metoder samt undantag frdan
avgiftsfrihet. 1 paragrafen anges grundprincipen att kostnaderna for provningslikemedel, till-
dggslakemedel, de medicintekniska produkter som anvinds for administrering av dem (termen
medicintekniska produkter ersitter termen produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ge-
nom MD-f6érordningen och IVD-forordningen) och de forfaranden som krivs specifikt enligt
provningsprotokollet &r avgiftsfria for forsokspersonen. Det ska dock vara mojligt att avvika
fran detta av grundad anledning. Narmare bestimmelser om kriterier for sddana grundade an-
ledningar ska enligt forslaget kunna utfardas genom forordning av statsrddet. Paragrafen grun-
dar sig pé artikel 92 i EU-férordningen om klinisk provning enligt vilken kostnaderna i fraga
inte ska béras av forsokspersonen, om inte ndgot annat foreskrivs i medlemsstatens nationella
lagstiftning. Detta ska dock inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas ansvar for att be-
sluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvard.
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23 §. Ersdttning till forsokspersonen. Enligt artikel 28.1 h i EU-forordningen om klinisk prov-
ning far en klinisk provning genomforas endast om férsdkspersonerna inte har utsatts for otill-
borlig paverkan av ekonomisk eller annan karaktér for att delta i den kliniska prévningen. Dess-
utom finns det mer detaljerade bestimmelser i artiklarna 31-33 om forsokspersoner som inte &r
beslutskompetenta, underariga forsékspersoner och gravida eller ammande kvinnor, och enligt
dem far man inte ge forsdkspersoner eller deras lagligen utsedda stéllforetrddare incitament eller
ekonomiska féorméner, med undantag for erséttning for utgifter och inkomstforluster med direkt
koppling till deltagandet i den kliniska provningen. Enligt EU-forordningens bilaga I del P ska
det bland ansdkningshandlingarna ingd uppgifter om finansiella transaktioner och ersittning till
forsokspersoner samt provare och provningsstille for deltagandet i den kliniska provningen ska
lamnas in. Enligt artikel 7 i EU-forordningen ska medlemsstaten inom ramen for del II i utred-
ningsrapporten bedéma dverensstimmelsen med kraven i friga om beldning eller ersittning till
forsdkspersoner och till provare.

Paragrafen avses innehélla en hdnvisning till den ovan beskrivna EU-regleringen. Bestammel-
serna om andra forsokspersoner dn de som avses i artiklarna 31-33 &r timligen allmént hallen
och dirfor foreslas paragrafen innehdlla en nirmare bestimmelse motsvarande formuleringarna
i artiklarna 31-33 i fraga om dven andra forsokspersoner. Genom bestimmelsen preciseras det
att ocksé andra forsdkspersoner 4n de som avses i 31-33 § kan betalas ersittning. [ paragrafen
ska statsrddet dessutom bemyndigas att foreskriva om grunderna for erséttningarna och erséatt-
ningsbeloppen genom forordning. Vare sig statsradet utfiardar en forordning om grunderna for
ersittningarna och om erséttningsbeloppen eller inte, bor den etiska kommittén siledes bedoma
om erséttningar som betalas forsokspersonerna ar ldmpliga.

24 §. Kommitténs arvoden och ersdttningar. Bestimmelsen 1 paragrafen om grunderna for ar-
voden och ersittningar till ordféranden, vice ordférandena och medlemmarna i den etiska kom-
mittén och om arvoden till sakkunniga motsvarar 4 § i gillande statsradsférordning om den
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. Enligt paragrafen ar det social- och hélso-
vardsministeriet som ska besluta om grunderna for arvoden och erséttningar. I friga om ersétt-
ning for resekostnader iakttas ocksa pa motsvarande sétt som enligt den géllande lagstiftningen
den version av statens géllande tjanste- och arbetskollektivavtal om resekostnadsersittningar
som d&r i kraft.

25 §. Avgifter som tas ut av aktorer. 1 paragrafen foreskrivs det att en avgift kan tas ut for en
etisk och vetenskaplig beddmning av en ansdkan. Enligt artikel 87 i EU-férordningen om klinisk
provning far en medlemsstat inte krdva att avgifter betalas till flera olika organ som deltar i
beddomningen. Enligt 1 mom. ska intékterna av avgiften delas mellan Fimea och den etiska kom-
mittén.

Nérmare bestimmelser om avgifterna utfirdas genom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet med stdd av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten. Genom forordning ska
ministeriet sledes kunna bestimma nivan pa avgifterna och vid behov foreskriva om fordel-
ningen av avgifterna mellan Fimea och den etiska kommittén. Enligt artikel 86 i EU-forord-
ningen om klinisk provning ska en eventuell avgift verensstimma med principen om kostnads-
tackning. P& icke-kommersiella kliniska provningar far likvél reducerade avgifter tillimpas. I
lagen om grunderna for avgifter till staten foreskrivs det pa motsvarande sétt.

Med stdd av 6 a § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet géar det

att foreskriva om en avgift ocksa for inspektioner av kliniska provningar. Vidare gér det att med
stod av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten att genom ministerieforordning fore-
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skriva om uttag av andra avgifter i anknytning till klinisk provning. Enligt den géllande forord-
ningen om Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets avgiftsbelagda prestat-
ioner (1499/2019) tas avgift ut for tillstdnd att tillverka ldkemedel for kliniska provningar.

7 kap. Tillsyn, dndringssokande och pafdljder

26 §. Styrning och tillsyn. Styrningen och tillsynen av kliniska provningar ska enligt 1 mom.
skotas av Fimea som ar understéllt social- och hédlsovardsministeriet.

I 2 mom. faststills att Fimea &r den sé kallade nationella kontaktpunkten. Enligt artikel 83.1 i
EU-férordningen om klinisk provning ska varje medlemsstat utse en nationell kontaktpunkt for
att underlétta de forfaranden som faststills i kapitlen II och III (tillstindsforfaranden for kliniska
provningar, tillstindsforfarande for en vésentlig dndring rérande en klinisk provning). I artikel
85 1 forordningen foreskrivs det att det ska inrdttas en samordnande och radgivande grupp for
kliniska ldkemedelsprovningar. Gruppens uppgifter ror samarbetet och utbytet av information
mellan medlemsstaterna och kommissionen och utarbetandet av rekommendationer om kriterier
for valet av en rapporterande medlemsstat. Guppen bestar av de nationella kontaktpunkterna.
Eftersom Fimea enligt den foreslagna lagen i regel ska vara den behoriga myndigheten vid det
nationella genomforandet, foreslas det ocksé att centret ska fungera som Finlands nationella
kontaktpunkt.

I paragrafens 3 mom. specificeras for tydlighetens skull férutom 1 mom. vissa uppgifter som
enligt EU-forordningen ska skotas av medlemsstaterna och som enligt lagen uttryckligen ska
falla under Fimeas behorighet. En sddan uppgift dr den beddmning av allvarliga biverkningar
och érliga rapport som medlemsstaterna aldggs i artikel 44. Fimea ska ocksa utfora de korrige-
rande atgdrder som anges i artikel 77 och Ovriga atgéarder rérande proceduren som avses i arti-
keln. For att precisera 1 mom. och undvika situationer dér behdrigheten ar oklar foreskrivs det
dessutom att Fimea ar behdrig myndighet dven nér det géller att utféra 6vriga uppgifter som ror
tillsyn och praktiskt genomforande av kliniska provningar, om nagonting annat inte foreskrivs
i lagen. Saledes ska Fimea med lampliga atgérder till exempel reagera pa de rapporter enligt
artikel 42 som en sponsor ldmnar om allvarliga biverkningar. Vid behov ska Fimea anvénda
sina befogenheter rorande tillsynen.

Den nationella kommitténs roll med avseende pa bestimmelserna om behandling av personupp-
gifter i EU-forordningen om klinisk provning beskrivs i avsnitt 3.3. Den egentliga behoriga
myndighet som dvervakar hanteringen av personuppgifter ar likval dataskyddsombudsmannen.
For klarhetens skull ska 4 mom. dérfor innehélla en bestimmelse om detta.

27 §. Inspektioner. 1 artikel 78 1 EU-forordningen om klinisk provning foreskrivs det om in-
spektioner som utfors av medlemsstaterna. Enligt artikeln ska den medlemsstat dér en inspekt-
ion utfors ansvara for inspektionen. I artikeln finns ett antal allménna bestimmelser om inspekt-
ioner, men ndrmare bestimmelser har utfardats i genomforandeférordning 2017/556. Denna
tillimpas ocksa pé inspektioner som utfors i tredjeland. I genomforandefoérordningen foreskrivs
det bland annat om tidsramen for inspektioner, inspektorernas kompetens, opartiskhet och be-
fogenheter, foremélet for inspektioner och de forfaranden som tillimpas vid inspektioner. Enligt
genomforandeforordning 2017/556 far inspektionerna genomforas fore, under eller efter den
kliniska provningen, som ett led i kontrollen av ans6kningarna om godkdnnande for forséljning
eller i uppfdljningen av beviljade godkdnnanden for forsiljning. I forordningen péafors med-
lemsstaterna ocksa en del skyldigheter nir det géller att skapa forfaranden och rittsliga och
administrativa ramar.

127



RP 18/2020rd

Enligt paragrafens 1 mom. &r Fimea behdrig myndighet nér det géller att utfora de inspektioner
som foreskrivs i artikel 78 i forordningen och som preciseras i genomforandeférordning
2017/556. Fimea ska ddrmed ocksa se till att det har tillgang till tillrackligt kvalificerade in-
spektorer 1 enlighet med artikel 78.1 i EU-férordningen om klinisk provning och artikel 4 i
genomforandeférordningen, och det ska bland annat fora ett register 6ver inspektorer i enlighet
med artikel 4.8 i genomférandeforordningen.

12 mom. foreslas vissa preciseringar som géller inspektioner. Med beaktande av konstitutionella
hénsyn &r avsikten att entydigt i lagen ange att inspektionen dven kan gélla utrymmen som an-
vands for boende av permanent natur, om det finns sannolika skil att misstdnka att den kliniska
provningen medfor fara for minniskors hilsa och inspektionen méiste utforas for att skydda
méanniskor eller om inspektionen annars dr nddvandig for att fullgora de skyldigheter som anges
i artiklarna 6, 10.2 och 10.3 i genomforandeforordning 2017/556. Enligt artikel 6 i den forord-
ningen ska inspektdrerna kontrollera att kraven i forordning (EU) nr 536/2014 ar uppfyllda,
déribland skyddet av forsdkspersonens réttigheter och vélbefinnande och kvaliteten och integri-
teten avseende data som genereras vid den kliniska provningen, och att principerna om god
klinisk sed iakttas, inklusive etiska aspekter och tillimplig nationell lagstiftning. Genomf6ran-
deforordningen innehéller inga avgridnsningar av vilka utrymmen en inspektion kan gélla, utan
i dess artikel 10.2 sdgs det bara allmént att inspektdrerna ska ha rétt att inspektera bland annat
provningsstillen och anldggningar for klinisk provning. Enligt punkt 3 i samma artikel ska in-
spektorerna ha befogenhet att beséka provningsstéllen och andra lokaler i samband ddrmed.
Eftersom de utrymmen som anvénds for boende av permanent natur omfattas av hemfriden en-
ligt 10 § 3 mom. i grundlagen, och atgirder som ingriper i hemfriden enligt samma paragraf ska
grunda sig pé lag, dr det motiverat att infora en sérskild bestimmelse om frédgan i nationell lag.
Troskeln for inspektioner i utrymmen som anvéinds for boende av permanent natur ar ytterst
hog. I praktiken &r det osannolikt att en sdédan befogenhet behdver utdvas.

Dessutom ska det preciseras att handlingar som har samband med inspektioner och kopior av
dessa maste ges till myndigheten avgiftsfritt.

I 3 mom. foreskrivs det for tydlighetens skull att Fimeas inspektdrers befogenheter bestdms
enligt artikel 10 i genomforandeforordningen, eftersom paragrafen inte innehéller nadgon ut-
trycklig nationell bestimmelse om rétten att inspektera kliniska provningar, vilket i regel kravs
i den nationella rétten for en saddan rittighet. Inspektionsritten och tillhdrande rittigheter foljer
direkt av EU-rétten. Bestimmelser om behorighetsvillkor for inspektorer finns i artikel 4 1 ge-
nomforandeférordningen.

Enligt artikel 7.1 i genomférandeforordningen ska medlemsstaterna faststilla 1dmpliga rutiner
for att utse sakkunniga som ska bista inspektdrerna om det kravs ytterligare sakkunskap for en
inspektion. I 2 mom. foreslas det bestimmelser om de tjdnstemén vid Fimea som kan delta i en
inspektion, men som inte uppfyller de krav som genomférandefoérordningen stéller pa inspek-
torer. Enligt artikel 7.2 i forordningen ska medlemsstaterna faststilla befogenheterna for de ex-
perter som utsetts att f6lja med inspektdrerna. Den behoriga lakemedelsmyndigheten utfor in-
spektioner och dé ar det inte &andamaélsenligt att infora bestimmelser om befogenheter for andra
tjdnstemén vid Fimea i frdga om tillgang till handlingar eller tilltrdde till lokaler pé ett sétt som
skulle avvika fran inspektdrernas befogenheter. Experterna ska séledes ha samma befogenheter
som inspektorerna.

14 och 5 mom. ska det dessutom finnas bestimmelser om mdjligheten for Fimea att utse en
utomstaende sakkunnig om det dr nodvéndigt. I Finland &r utdvande av offentlig makt i regel
en myndighetsuppgift, och att anlita en utomstdende sakkunnigt vid en inspektion 4r i princip
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problematiskt, om den sakkunniga har en central roll vid inspektionen och till exempel ett fore-
laggande om avbrytande av en provning meddelas enbart pa grundval av den sakkunnigas slut-
satser. Foljaktligen har Fimea helhetsansvaret for inspektionen och den utomstadende sakkun-
niga har endast en bitrddande roll. Den sakkunniga ska dock i regel ha rétt att f4 information i
samma utstrackning som inspektoren sé att inspektionen i det fallet blir utférd utifrén de upp-
gifter som ar visentliga. Fimea ska dock vid behov kunna begriansa den sakkunnigas deltagande.
Vid beddmningen av befogenheternas omfattning, ska myndighetens roll som det organ som
primért utfor inspektionerna och utovar offentlig makt beaktas. Endast Fimeas tjdnstemén ska
enligt forslaget ha ratt att vidta en del atgarder som anges i artikel 10, sdsom att be om forkla-
ringar enligt punkt 5 eller kontakta férsdkspersonerna enligt punkt 6. Externa sakkunniga ska
inte fa delta i inspektioner i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Pa grund av ordalydelsen i artiklarna 7 och 10 i genomforandeforordning 2017/556 ar det i
nagon man oklart om medlemsstaten ar skyldig att gora det mojligt att anlita sakkunniga vid
inspektioner eller om detta bara dr mojliggérande lagstiftning, men det foreslas for sékerhets
skull att det i lagen tas med bestimmelser om saken. Avsikten r att Fimea ska anvéinda mojlig-
heten att anlita utomstéende sakkunniga i mycket begriansad utstrickning, eftersom grundprin-
cipen &r att myndigheten sjélv ska ha de resurser som krivs for inspektionsverksamheten. Fo-
remalet for inspektionen kan likval vara en provning dir det behovs nédgon sarskild sakkunskap
for att inspektionen ska kunna genomforas pa behorigt sétt. I sddana fall underléttas Fimeas
arbete nér foreskrivs om en sadan behdrighet. I frdga om externa sakkunnigas behdrighet fore-
slds det att de ska ha den utbildning och erfarenhet som behovs for uppgiften. Pa sakkunniga
tillimpas bestimmelserna om sekretess enligt 37 § och bestimmelserna om jav och tjansteplikt
enligt 36 §.

Enligt 5 § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far Fimea anlita
utomstdende sakkunniga inom ramen for sin budget och trots bestimmelserna om sekretess ge
dem upplysningar som &r nddvindiga for att de uppgifter som avses i det momentet ska kunna
utforas. Enligt 6 § i forordningen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
far Fimea for hogst tre ar at gdngen till permanenta sakkunniga kalla erként skickliga och erfarna
personer med vetenskaplig eller annan sakkunskap som é&r betydelsefull for centrets verksamhet.
Den som samtycker till att vara permanent sakkunnig ar skyldig att tillhandahalla Fimea sak-
kunnighjélp pa sitt omridde. De foreslagna bestimmelserna om utomstaende sakkunniga som
bistar inspektorerna ar speciallagstiftning i forhallande till lagen och férordningen om Fimea sé
att en sakkunnig som avses i den aktuella paragrafen far delta i en inspektion antingen med stod
av 6 § 1 forordningen om Fimea eller med stod av ett sirskilt beslut som fattats for att genomfora
paragrafen.

I 6 mom. genomfors kravet i artikel 10.8 i genomforandeférordningen enligt vilket medlems-
staterna ska faststélla en rittslig och administrativ ram for att sékerstélla att inspektorer fran
andra medlemsstater, pd begéiran och i tilldimpliga fall, fér tilltrdde till prévningsstillen och alla
enheter som har samband med den kliniska provningen samt tillgang till tillhdrande data. For
tydlighets skull utstracks denna ritt ocksa till experter vid myndigheter i andra medlemsstater.
Som ett nationellt tilliggskrav foreskrivs det att sponsorn ska meddela Fimea om den far veta
att en myndighet i en annan medlemsstat har for avsikt att utfora en inspektion i Finland. Mot-
svarande bestéimmelse finns i dagsldget i Fimeas foreskrift om kliniska ldkemedelsprovningar.
Fimea ska vid behov kunna delta i sddana inspektioner. Enligt 40 kap. 12 § i strafflagen tillim-
pas en del av bestimmelserna om tjanstebrott d4ven pa utlandska tjdnstemén. Tjanstemén vid
Fimea kan pa motsvarande séitt delta i inspektioner i andra ldnder i enighet med lagstiftningen i
respektive land.
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I 7 mom. foreskrivs det att Fimea ska skota en del av medlemsstatens skyldigheter enligt ge-
nomforandeforordningen. Centret ska utarbeta och faststilla kvalitetssystemet for inspektioner
enligt artikel 3 1 genomférandeforordningen. Enligt skél 5 i ingressen till genomférandeforord-
ningen bor ett vilfungerande kvalitetssystem omfatta en organisationsstruktur, tydliga processer
och rutiner, inklusive de standardrutiner som inspektorerna ska f6lja nédr de utfor sitt arbete,
nédrmare information om inspektorernas uppgifter och ansvar samt kraven pé utbildning, samt
adekvata resurser och mekanismer for att atgarda bristande efterlevnad. Fimea ska dven utarbeta
de rutiner enligt artikel 7 som anvénds for att kontrollera att god klinisk sed iakttas. Enligt arti-
keln ska medlemsstaten gora dessa rutiner och regler allmént tillgéngliga. Fimea ska ocksé spara
dokumentation om inspektorerna och hélla den aktuell enligt vad som foreskrivs i artikel 4. Nar
Fimea behandlar personuppgifter i anslutning till registerforing &r artiklarna 6.1 c och 9.2 i data-
skyddsforordningen grunden for denna behandling.

28 §. Ratt till information. For att Fimea ska kunna genomfora tillsynen &ver klinisk provning
och sina andra till lakemedelssidkerheten kopplade uppgifter effektivt foreslas det att det i para-
grafen ska ingd bestimmelser om centrets ratt till information. I 1 mom. anges de aktérer som
deltar i administreringen och utférandet av provningen och som é&r skyldiga att p& begéran av
Fimea ldmna de uppgifter och utredningar som centret behdver for att utfora sina lagstadgade
uppgifter. I artikel 10 i kommissionens genomférandeforordning 2017/556 foreskrivs det sepa-
rat om inspektOrernas ratt att fa uppgifter och utredningar. Eftersom Fimea kan behdva inform-
ation dven nér det inte handlar om inspektioner, foreslés det en sérskild bestimmelse om saken.
I den Overgripande regleringen ar det nddvandigt att beakta d&ven bestimmelserna i artikel 77.2
i EU-forordningen om klinisk provning. P& grundval av den 4r Fimea skyldigt att bereda spon-
sorn och/eller provaren tillfalle att yttra sig nir centret beddmer om en korrigerande atgird ska
vidtas.

Eftersom jourhandlingarna innehaller kénsliga uppgifter om forsdkspersonerna, ska det fore-
skrivas sirskilt om Fimeas rétt att fa uppgifter om forsdkspersonernas journalhandlingar om det
ar nodvandigt. Med journalhandlingar avses journalhandlingar enligt patientlagen. Fimea kan
behova fa ta del av uppgifter i journalhandlingarna, eftersom tillsynen av provningen ocksé
inbegriper tillsyn dver forsokspersonernas (patienternas) sékerhet, och det kan krévas jamfo-
relse av vad det star i journalhandlingarna respektive provningsparmarna exempelvis for att
beddma huruvida informationshanteringen sker pa behorigt sétt. For tydlighetens skull ska det
foreskrivas sérskilt om rétten att f& uppgifter om forskningsmaterialet (artiklarna 5658 i EU-
forordningen om klinisk provning), eftersom ett behov att fa information kan uppkomma forst
manga ar efter det att den kliniska provningen avslutats. En sédan situation kan uppsta till ex-
empel ndr man av skdl som giller ldkemedelssdkerheten vill kontrollera uppgifter om prov-
ningen av ett ldkemedel for vilket forsiljningstillstdnd redan beviljats och Fimea har behov att
kontrollera den prévningspirm som avses i artikel 58. For tydlighet skull anges det ocksa att
inspektorer och sakkunniga frén andra medlemsstater har samma rétt till information som Fimea
nir de utfor inspektioner i Finland.

I 2 mom. foreskrivs det om den skyldighet vissa myndigheter, den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik och de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik har att
pa begiran ldmna Fimea de uppgifter som &r nddvéndiga for att centret ska kunna utféra sina
lagstadgade uppgifter. Eftersom klinisk provning kan utféras vid hélso- och sjukvérdsenheter,
kan Valvira eller regionforvaltningsverken inneha information som &r vésentlig vid tillsynen
over genomforandet av den kliniska provningen. Det kan till exempel handla om att det vid
nagon enhet har observerats problem med patientsdkerheten. Sddana problem kan ocksa inverka
pa en lakemedelsprovning som gors samma plats. Valvira kan ocksa ldmna uppgift exempelvis
om begrénsning eller frantagande av en lékares rétt att utdva sitt yrke. Forslaget om FPA:s och
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Skatteforvaltningens skyldighet att ldmna information grundar sig pa att Fimea vid behov kan
Overvaka de ersittningar som betalas forsokspersonerna. FPA och Skatteforvaltningen kan at-
minstone i en del fall ha information om sddana betalningar. De regionala kommittéernas skyl-
dighet att ldmna upplysningar bygger pa att Fimea efter det att lagen har trétt i kraft under en
overgangsperiod dven utdvar tillsyn 6ver sddana provningar dér det ar en regional etisk kom-
mitté som lamnat yttrande.

Fimea kan inte nodvéndigtvis begéira information som &r visentlig for tillsynen eftersom centret
inte vet att den finns. Dérfor foreslds det att myndigheterna ska kunna ldmna informationen till
centret dven pé eget initiativ om det dr nddvandigt. Sddan information ar exempelvis uppgift
om sadana rutiner hos en verksamhetsenhet eller yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvar-
den som bryter mot patientsékerheten.

I 3 mom. ingér en hénvisning till likemedelslagen. 1 90 § i ldkemedelslagen foreskrivs det om
Fimeas skyldighet att limna uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings affarshemlighet
till en institution inom Europeiska unionen eller till andra myndigheter, sdsom polisen, nir detta
ar nodvéndigt for skotseln av deras i lag foreskrivna uppgifter.

14 mom. foreskrivs det om Fimeas rétt att fa de uppgifter som centret behover avgiftsfritt. Dessa
kan ges trots sekretessbestdimmelserna.

Om det bland uppgifterna finns personuppgifter, grundar sig Fimeas rétt att behandla dem pa
artikel 6.1 c och artikel 9.2 i eller eventuellt i nagot fall som géller 3 mom. pé artikel 9.2 g i
dataskyddsforordningen. Enligt artikel 9.2 i 4r en forutséttning for behandlingen av de person-
uppgifter som avses i artikel 9 att 1dmpliga och specifika atgarder for att skydda den registrera-
des rattigheter och friheter, sarskilt tystnadsplikt, faststills. Bestimmelser om Fimeas skyldig-
het att iaktta tystnadsplikt finns i 7 § i lagen om Fimea. P4 Fimeas verksamhet tillimpas dessu-
tom sekretessbestimmelserna i offentlighetslagen. P4 behandlingen tillimpas dessutom 6 § 2
mom. i dataskyddslagen om ldmpliga och sirskilda dtgirder for att skydda den registrerades
rattigheter. Fimea ar en myndighet och darfor géller ocksa exempelvis lagen om informations-
hantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019), som trddde i kraft den 1 januari 2020.
Dir finns bestimmelser om informationssikerhet i frdga om behandlingen av informations-
material.

I artikel 6.4 i1 dataskyddsforordningen finns bestimmelser om behandling for andra dandamal dn
det dndamal for vilket personuppgifterna samlades in. Om behandlingen grundar sig pa med-
lemsstatens nationella rétt ska den utgoéra en nédvandig och proportionell atgérd i ett demokra-
tiskt samhalle for att skydda de mal som avses i artikel 23.1. Ett sddant mal &r ett viktigt mal av
generellt allmént intresse sasom folkhélsa samt en tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunkt-
ion som har samband med det. Behandling av orsaker som avser dvervakning, i sista hand sé-
kerhet, i de situationer som paragrafen omfattar 4r motiverad nir malet &r folkhélsa. Proport-
ionaliteten foljer bland annat av att Fimeas ratt att f4 patientuppgifter begrénsas till nddvandiga
uppgifter.

29 §. Vite. Fimea ska fa forena ett beslut med vite. Vitet kan forenas med en sanktion for att se
till att aktorerna korrigerar sina atgiarder nér de bryter mot forordningen. I en lakemedelsprov-
ning kan forsdkspersonernas sékerhet sta pa spel, och dé &r det rimligt att det gar att forena ett
tillsynsbeslut med ytterligare atgirder for att sdkerstélla att beslutet genomfors ocksa 1 prakti-
ken. Bestammelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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30 §. Sokande av dndring. 1 1 mom. foreskrivs det att omprévning av ett beslut av Fimea, som
alltsa sérskilt kan gélla kontaktpersonen for en sponsor, godkdnnande av en klinisk provning
och korrigerande dtgarder, far begiras hos Fimea. I paragrafen ingir dessutom en bestimmelse
enligt vilken Fimea ska begira ett utlditande av den nationella kommittén fér medicinsk forsk-
ningsetik, om det drende som dr foremal f6r begidran om omprovning géller frdgor som behand-
lats 1 ett utlatande av den etiska kommittén. Pa sé sitt sékerstélls att kommittén kan bedéma
drendet som beslutet géller sérskilt ndr Fimea pa grundval av kommitténs beslut har fattat ett
nekande beslut. Inget utldtande behover emellertid begéras om det dr uppenbart onddigt. Detta
kan vara fallet nér det ar friga om ett uppenbart lagstridigt férfarande eller en brist eller till
exempel att Fimea upptécker att det begétt ett forvaltningsfel och réttar felet till forman f6r den
som begirt omprovning.

Enligt hdnvisningsbestimmelsen i 2 mom. finns bestimmelser om sokande av dndring i férvalt-
ningsdomstol i lagen om rittegang i forvaltningsérenden. I enlighet med den lagen ska beslut
av forvaltningsdomstolen fa 6verklagas bara om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirs-
tillstdnd.

I 3 mom. foreskrivs det att vissa beslut ska iakttas trots att &ndring sokts, om inte férvaltnings-
domstolen bestimmer ndgot annat. Genom detta sikerstills att en verksamhet som beddms vara
lagstridig inte kan fortsdtta under den tid som behandlingen i férvaltningen pagar, eftersom man
typiskt sett skyddar forsdkspersonerna med saddana beslut.

14 mom. anges ett forbud mot att 6verklaga ett utlitande som den nationella kommittén l&dmnat
om en klinisk provning av lakemedel. I EU-férordningen om klinisk provning foreskrivs det att
medlemsstaten ska fatta ett och endast ett nationellt beslut. Det skulle dérfor vara problematiskt
om utlatandet vore ett Overklagbart forvaltningsbeslut, eftersom Fimea enligt 11 § fattar de nat-
ionella beslut som avses i forordningen. I 11 § och den aktuella paragrafen ska det enligt forsla-
get ingd bestdmmelser om forfarandet nir det nationella beslutet fattas och om mgjligheterna
att begéra rittelse av beslutet eller soka éndring i det. Med andra ord fattar Fimea det nationella
beslutet och beaktar da den etiska kommitténs utlatande. I férfarandena har mojligheten beaktats
att pd nytt granska ett drende som den etiska kommittén har ldamnat ett utlaitande om. Séledes
innebdr forbudet mot dverklagan i momentet inte att innehallet i kommitténs utlatande inte kan
bli foremal f6r en ny bedomning.

Momentet dr sd formulerat att forbudet mot att soka dndring géller kommitténs utlatanden om
en klinisk provning av ldkemedel. Avsikten med den foreslagna ordalydelsen é&r att undvika ett
missforstand, dvs. att det inte skulle gé att soka dndring i ett yttrande fran kommitténs sektion
for andringssokande nér det giller medicinsk forskning inom forskningslagens tillampningsom-
rade. Bestimmelser om ritten att soka dndring i sektionens yttranden avses emellertid ingé i 22
b § i forskningslagen och inte denna lag.

31 §. Brott som gdller klinisk prévning. En klinisk provning kan orsaka fara for forsokningsper-
sonernas hilsa och dven for den 6vriga befolkningens héilsa om det till exempel visar sig att ett
lakemedel som sléppts ut pd marknaden pa grundval av en klinisk prévning som inte utforts pa
behorigt sétt. Som medlemsstat dr Finland enligt artikel 94 i EU-forordningen om klinisk prov-
ning skyldigt att bestimma effektiva och proportionella sanktioner. Darfor ér det befogat att
gora underlatelse att uppfylla en del av de skyldigheter som anges i EU-forordningen och i lagen
straffbar trots att forordningen inte aldgger medlemsstaterna att foreskriva om straffrattsliga pa-
foljder. I en ny 9 a § i1 44 kap. i strafflagen (39/1889) ska det enligt forslaget foreskrivas delvis
om samma girningar som nér det géller forseelse som géller klinisk provning. Men till skillnad
frén bestéimmelsen om forseelsen anges i strafflagen emellertid gérningar som ar dgnade att
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orsaka fara for ndgon annans liv eller hélsa. I denna paragraf anges gérningar for vilka boter
utdoms, medan det for gdrningar i strid med strafflagen som pafoljd foreslas boter eller fangelse
1 hogst ett ar.

Enligt 1 mom. 1 punkten ska det vara straffbart att i en ansdkan om klinisk provning eller till
exempel i tilldggsinformation som ldmnas senare pa begéran av en myndighet ldgga fram en
sadan osann eller vilseledande uppgift som visentligt kan inverka pé provningens godtagbarhet.
Med en vilseledande uppgift avses till exempel att en uppgift som i och for sig inte ar felaktig
laggs fram pa ett sddant sétt eller i ett sddant sammanhang att den myndighet eller etiska kom-
mitté som tar del av uppgiften latt tolkar den fel. Det 4r motiverat att foreskriva att ett forfarande
som avses i 1 punkten ska vara straffbart, eftersom Fimea och den etiska kommittén ska basera
sin standpunkt i fridga om provningens godtagbarhet pa de handlingar som l&dmnats i samband
med ansokan. Ansokan granskas i synnerhet utifran den forvintade terapeutiska nyttan och folk-
hilsonyttan och med avseende pa risker och negativa effekter for forsokspersonen. Visentlig-
heten bedoms i synnerhet i forhéllande till i vilken utstrackning de presenterade uppgifterna kan
paverka denna avvégning. Sarskilt osanna eller vilseledande uppgifter exempelvis i fraga om
provningens syften, forsoksupplédgg, metoder och andra motsvarande omstandigheter paverkar
myndighetens och den etiska kommitténs beddmning. Men i praktiken kan de uppgifter som
avses 1 punkten vara vilka uppgifter som helst i en handling enligt en bilaga till EU-forord-
ningen. Enligt den forordningen ska en ansdkan exempelvis innefatta en sammanfattning av
resultaten fran andra prévningar som har eller kan ha klinisk betydelse for den kliniska prov-
ningen. Visentlighetskriteriet uppfylls om nagot vasentligt resultat utesluts ur en sddan sam-
manfattning och det resultatet kan padverka myndighetens eller den etiska kommitténs bedom-
ning av huruvida prévningen ar vetenskapligt eller etiskt acceptabel.

Enligt 2 punkten ska det vara straffbart att genomfora en klinisk provning utan tillstand av Fimea
eller visentligen i strid med tillstdndsvillkoren. Det kan till exempel hinda att ndgon genomfor
en klinisk provning utan att ha [dmnat in en ansdkan for att fa ett tillstdndsbeslut eller att nagon
ansokt om myndighetsgodkénnande for en provning men inte fatt det. Enligt EU-férordningen
ar det ocksa mdjligt att bevilja tillstind nér vissa villkor &r uppfyllda. Ett visentligt avsteg fran
sadana villkor leder ocksa till straffansvar.

Ett tillstaind ger lov att genomféra provning enligt ett visst provningsprotokoll. Ett godkéint
provningsprotokoll &r séledes en del av tillstindet. Om provningen genomfors vésentligen i strid
med det provningsprotokoll som tillstindet géller, innebér detta i sak att inget tillstand beviljats
for provningen. Den foreslagna 2 punkten avses bli tillimplig ocksé i sddana situationer. Va-
sentliga avsteg dr bland att utsitta forsokspersonerna for sédana metoder och étgérder som inte
finns beskrivna i protokollet eller att inbegripa sddana forsokspersoner i provnlngen som inte
anges i protokollet eller andra inlimnade handlingar. Ett sddant forfaringssatt ar dock ofta straff-
bart enligt den foreslagna 44 kap. 9 a § i strafflagen, eftersom gérningen da ofta r dgnad att
orsaka fara for ndgon annans liv eller hidlsa. Om exempelvis en extra provningsétgéird som inte
namnts, enligt en objektiv bedomning, inte 1 sig dr dgnad att orsaka fara, men dnda utgdr ett
vésentligt avsteg fran provningsprotokollet, ska straff domas ut enligt den bestimmelsen.

Enligt 3 punkten &r det straffbart att genomfora en klinisk provning trots att Fimea beslutat att
avbryta provningen. Att “genomfora klinisk provning” avser i den punkten i synnerhet utsét-
tande av forsokspersoner for provningsatgirder. Om det ddremot efter det att provningen av-
brutits finns ett behov att behandla uppgifter som géller provningen for att fullgéra en lagstad-
gad skyldighet, ar detta inte straffbart enligt punkten i fraga. Ordalydelsen hanvisar till artikel
77.1 b i EU-férordningen, som foreskriver om medlemsstaternas mdjlighet att utfarda forbud
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att fortsitta den kliniska provningen. Enligt led a i samma punkt far en medlemsstat ocksa ater-
kalla tillstdndet for provningen. Fortsatt provning efter det att tillstindet aterkallats ar straftbart
med stdd av 1 punkten i det aktuella momentet. Inte heller i sddana fall inbegriper ”genomfora
klinisk provning” situationer dar uppgifter som giller provningen behdver behandlas i syfte att
fullgora lagstadgade skyldigheter.

Enligt 4 punkten ska det vara straffbart att genomf6ra en klinisk provning vésentligt i strid med
bestimmelserna om informerat samtycke. Det kriteriet uppfylls bland annat om en person som
inte gett informerat samtycke ar forsoksperson eller nér forsokspersonen dr minderérig eller har
nedsatt forméga till sjdlvbestimmande och samtycke inte erhéllits av den som har ritt att ge
informerat samtycke for den berérda forsokspersonen. Dessutom ska det vara straftbart att in-
hiamta informerat samtycke i strid med lagstiftningen och de forfaranden som sponsorn uppgett
sig folja 1 den ansdkan som lett till ett positivt tillstdndsbeslut. Beddmningen av om dvertrédel-
sen skett visentligt i strid bestimmelserna ska & ena sidan beakta hur mycket forfaringssattet
avviker fran kraven, men 4 andra sidan ocksa antalet forsokspersoner dir samtycke inhdmtades
i strid med kraven. Bada sétten att lata bli att f6lja kraven ska kunna leda till straffansvar. Det
som sdrskilt vigs in i bedomningen ar vilken betydelse avvikelsen haft for att forsokspersonens
informerade samtycke. Straffansvar uppstér i synnerhet om man ger vilseledande eller felaktig
information om riskerna och oldgenheterna med provningen eller om forsokspersonens rétt att
exempelvis avbryta sin medverkan, dven om det forfarits pa detta sétt i friga om endast en
forsoksperson. Det ska ocksa vara straftbart att till exempel i och for sig inhdmta samtycke, men
att nir information om prévningen ges lata forsokspersonen forsta att det &r fraga om normal
behandling utan att tydligt peka pa att det ar fridga om att genomfora en provning. Straffansvar
kan uppkomma ocksa for forsummelse av nadgot annat forfarandekrav, dven om det inte ndd-
vandigtvis har stor betydelse for det informerade samtycket, d&tminstone inte i frdga om varje
forsdksperson, men dér det dndé forfarits i strid med kraven for flera forsdkspersoners del. I
sadana situationer &r det friga om en forsummelse enligt den aktuella punkten bland annat om
den som ldmnar information om provningen inte har den lagstadgade behorigheten for detta.

I 5 punkten foreslas det bestdmmelser om straffbarhet vid férsummelse av vissa anmélnings-
och registreringsskyldigheter och andra liknande skyldigheter. De bestimmelser som namns i
punkten giller forsummelse av en i synnerhet till sékerhet kopplad skyldighet att anméla och
reglstrera eller ndgon motsvarande skyldighet. Det ska vara straffbart att inte anmala att en kli-
nisk provning tillfalligt avbryts eller avslutas 1 fortid pa grund av att nytta/riskforhallandet &nd-
ras (artikel 38.1), att inte registrera och anméla incidenter och biverkningar (artiklarna 41 och
42), att inte ldmna in en rapport om sidkerheten hos provningsldkemedel (artikel 43), att inte
rapportera om tilldggsldkemedel (artikel 46), att inte anmaéla vissa andra oforutsedda hiandelser
(artikel 53.1) samt att inte underritta om sadana oforutsedda hdndelser som sannolikt kommer
att paverka nytta/riskforhallandet allvarligt och att inte underritta om bradskande sidkerhetsat-
gérder (artikel 54.2).

En forsummelse &r straffbar bara om den dr visentlig. Bedomningen av visentlighet gér ut pa
att bedoma vilken betydelse forsummelsen har for forsdkspersonernas och andras sékerhet. Hur
pass vésentlig en forsummelse dr bedoms i fraga om anmélningsskyldigheterna ocksé med av-
seende pé tidsmissig fordrojning. Det finns en tidsgréns i fraga om ménga anmélningsskyldig-
heter i EU-férordningen, och beddmningen av hur pass visentlig avvikelsen ar sker i forhéllande
till hur lang fordrojningen ér i forhallande till den lagstadgade léangsta tillétna tiden. Om exem-
pelvis en anmélan ska ges in inom femton dagar ar forsummelsen inte vdsentlig nar det ar fraga
om en avvikelse pa nagra dagar i férhallande till den foreskrivna tidsfristen.
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En forsummelse enligt den berdrda punkten inbegriper ocksa fall dir nagon gor registreringen
eller anmélan eller vidtar ndgon annan atgérd som avses i punkten pa ett felaktigt eller vilsele-
dande sétt. Det ror sig om en straffbar handling om en sponsor exempelvis anméler en biverk-
ning men ldmnar felaktig eller vilseledande information om den, eftersom detta objektivt sett
innebér att skyldigheten enligt EU-forordningen inte har fullgjorts. Ribban for nér troskeln for
vésentlighet overskrids bor vara mycket 14g nér det géller registrering eller inlimnande av fel-
aktiga eller vilseledande information. Samtidigt ska det inte leda till straffansvar om det fore-
kommer till betydelsen smirre avvikelser i de anmilda uppgifterna, sdsom sadana felaktigheter
till foljd av skrivfel som inte har betydelse for sdkerheten. Bestimmelsen bor ocksa tolkas med
beaktande av att artikel 42 1 vissa situationer medger inlimnande av preliminéra, ofullstindiga
rapporter som sedan f6ljs upp av en fullstdndig rapport. Sjélvfallet leder det inte straffansvar
nér nagon foljer artikel 42 i forordningen.

Om det dr fraga om forsummelse av en skyldighet som géller allvarliga incidenter, allvarliga
biverkningar eller sddana oforutsedda hdndelser som sannolikt kommer att paverka nytta/risk-
forhéllandet allvarligt, kommer straff for forsummelsen sannolikt ofta att domas ut med stod av
den foreslagna 44 kap. 9 a § i strafflagen, eftersom forsummelse av sadana skyldigheter ofta ar
dgnad att orsaka fara for nigon annans liv eller hilsa. Om den forutséttningen dnda inte uppfylls
ska gérningen anses fara en forseelse.

I 6 punkten finns bestimmelser om straffbarhet nér det géller forsummelser som géller registre-
ring, behandling, sparande och arkivering av uppgifter om en klinisk prévning. Det ska vara
straffbart att pé ett visentligt sétt forsumma en skyldighet att registrera, behandla eller lagra all
information som ror den kliniska provningen sa att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras
pa ett korrekt satt, samtidigt som forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas.
Det ar utomordentligt viktigt att uppgifterna om provningen registreras pa behorigt sétt for att
resultaten av provningen ska vara tillforlitliga och for att en myndighet vid behov ska kunna
verifiera dem. Vid bedomningen av visentligheten ska det granskas vilken betydelse forsum-
melsen har for forsokspersonernas eller andra ménniskors sikerhet. Det foljer inget straffansvar
av att en saddan uppgift inte registreras som saknar betydelse med avseende pa siakerheten eller
som inte inverkar pa hur pass tillforlitliga resultaten av en provning Ar.

Det ska ocksa vara straffbart att visentligt forsumma forvaringen och arkiveringen av en prov-
ningsparm. Om den som ska forvara och arkivera pérmen i sig forvarar den och fullgdr sin
skyldighet att arkivera den, men pa sa sitt att det finns vésentliga brister i provningsparmen
eller arkivet eller pa sa sitt att arkiveringen inte gors pa ett sitt som fullgor sparbarhetsskyldig-
heten i friga om &ndringarna av innehallet i provningsparmen, blir girningen straffbar i enighet
med den berdrda punkten eftersom vésentlighetkravet ar uppfyllt.

Enligt 7 punkten &r det straffbart om forsokspersonen eller nagon honom eller henne nirstaende
person eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare utsitts for otillborlig paverkan
av ekonomisk karaktér eller annan otillborlig paverkan. Daremot ska det naturligtvis inte vara
straffbart att betala erséttning enligt 23 §. Det &r en central forskningsetisk princip att en for-
soksperson inte far lockas att delta i en undersdkning pé nagot oldmpligt sétt. Till otillborlig
paverkan som inte dr av ekonomisk karaktér rdknas exempelvis att man for en forsdksperson
pastar eller kraftigt later paskina att provningen fér béttre vird och behandling genom att delta
i provningen dn inom hélso- och sjukvérdssystemet i 6vrigt eller att behandlingen av den sjuk-
dom forsokspersonen har dr beroende av deltagandet i provningen. Ocksa 16ften om gavor, dven
om de inte har ndgot nimnvirt ekonomisk vérde, utgor otillborlig paverkan enligt punkten i
fraga, i synnerhet om gévorna ges till minderariga eller forsokspersoner med nedsatt formaga
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till sjdlvbestimmande. Det beror pa att sérskilt sddana forsokspersoner kan lata sig lockas av
gévor och darfor delta i provningen.

I 2 mom. finns det en bestimmelse om vem som ska bestraffas nér det giller gérningsformer.
De foreslagna brottsrekvisiten avgrdansas garningsmannakretsen inte genom att ange den stéll-
ning som nagon ska ha for att kunna bli ansvarig. I princip kan savél en fysisk person som ett
foretag eller sddana myndigheter som genomfor en provning, chefer anstillda hos dessa och
andra anstéllda eller tjdnstemén gora sig skyldiga till en straffbar gérning. Klinisk provning sker
ofta under péd négot sétt organiserade former och dé méste det vid granskning av lagstridiga
géirningar klarliggas vem eller vilka av flera eventuellt ansvariga personer som ska domas till
straff. Flera av skyldigheterna avseende forseelser som géller klinisk prévning (och brott som
géller klinisk provning och forseelser och brott som géller annan medicinsk forskning) aligger
en viss aktor som i de flesta fall &r antingen sponsorn eller provaren. Sponsorerna ér i allménhet
juridiska personer, sdsom likemedelsforetag. En bestimmelse om ansvarsfordelningen klargor
séarskilt hur bestimmelserna om straffansvar ska tilldmpas nir en skyldighet som i EU-férord-
ningen aldggs sponsorn inte har fullgjorts. En motsvarande bestimmelse om vem som &r ansva-
rig finns redan nu i 47 kap. 7 § och 48 kap. 7 § i strafflagen rérande ansvarsfordelningen vid
arbets- och miljobrott. Nér det giller miljobrott finns det en redogorelse for regleringsmodellen
i proposition RP 94/1993 rd, s. 196-197.

Bestimmelsen om vem som bir ansvaret ar vasentlig ocksa for tolkningen av vilka skyldigheter
som géller vem inom en provning. I EU-forordningen géller vissa skyldigheter i synnerhet for
sponsorn och provaren, och kapitel X1 forordningen foreskriver om sponsorns, medsponsorers,
den ansvariga provarens, provarens, sponsorns rattsliga foretradares och kontaktpunkts uppgif-
ter och ansvar. Artikel 72 mojliggdr exempelvis skriftliga avtal om hur vissa skyldigheter ska
fordelas vid provningar med flera sponsorer. Dessutom kan en sponsor i enlighet med artikel 74
ha en laglig foretradare som enligt artikel 74.1 och avtal ansvarar for att sponsorns skyldigheter
fullgdrs i provningar. Avtal av detta slag och deras innehall ska beaktas vid bedomning av an-
svarsfordelningen.

Bestdmmelserna ska vara subsididra pa sa sétt att om det ndgon annanstans i lag foreskrivs om
ett strangare straff for en garning, ska den strangare bestimmelsen tillimpas. De girningar som
ska vara straffbara enligt 1 mom. 1 och 4-7 punkten motsvarar till brottsbeskrivning de gér-
ningar som ér straffbara enligt den foreslagna nya 44 kap. 9 a § i strafflagen. Skillnaden bestér
i till straff for gérningar doms enligt den paragrafen i strafflagen nér gérningen &4r dgnad att
orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa. Nagot sddant krav finns inte i den nu aktuella para-
grafen. Vissa av de gidrningar som beskrivs och som foreslas vara straffbara ar dock kopplade
till ett krav pa vésentlighet for att gdrningen ska vara straffbar. En gérning enligt 1 mom. 1
punkten kan i vissa ldgen komma att beddmas som ingivande av osant intyg till myndighet enligt
16 kap. 8 § i strafflagen. Vissa girningar i strid med 1 mom. 6 punkten kan i en del fall vara
straffbara som forfalskningsbrott enligt 33 kap. i strafflagen.

32 §. Hinvisningsbestimmelser som giller straff. 1 paragrafen ingar hanvisningar till strafflagen
i fraga om brott som géller klinisk provning och brott mot tystnadsplikt.

8 kap. Sarskilda bestimmelser

33 §. Behandling av personuppgifter. 1 paragrafen ingar bestimmelser om behandling av per-
sonuppgifter vid klinisk provning. Bestimmelserna ar specialbestimmelser i férhéallande till be-
stimmelserna om behandling av personuppgifter i dataskyddslagen. Behandlingen av person-
uppgifter ska enligt forslaget grunda sig pa lag och inte pa den registrerades samtycke.
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11 och 2 mom. foreskrivs det om behandlingen av personuppgifter pa grundval av tva olika
grunder for behandlingen. I 1 mom. foreskrivs det om situationer dér behandlingen av person-
uppgifter grundar sig pa artiklarna 6.1 e och 9.2 i dataskyddsférordningen. Enligt 1 mom. ska
behandlingen basera sig pa dessa behandlingsgrunder nér det behovs for att fullgéra skyldig-
heten att sorja for att den information som anknyter till genomf6rande av provningen ér tillfor-
litlig och robust eller pa annat sétt prova likemedlet eller sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller
sékerhet (1 punkten) eller for att skydda forsdkspersonerna eller andra ménniskor (2 punkten).
Regleringen dr avsedd forstas extensivt pa sa sitt att den ticker in de behdvliga behandlingsat-
girder som ingar i ordalydelsen. Vid behandlingen ska bestimmelserna i dataskyddsforord-
ningen, sdsom principerna for behandling av personuppgifter i artikel 5, naturligtvis dndé iakt-
tas. Personuppgifterna ska till exempel vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i for-
héllande till de &ndamal for vilka de behandlas. Enligt 2 punkten ska behandlingen vara tillaten
inte bara for att skydda den forsdoksperson som uppgifterna géller utan ocksé andra ménniskor.

Regleringen i 1 mom. &r avsedd att omfatta de centrala atgérderna vid behandling av person-
uppgifter i samband med utforandet av provningar. Till grund for dessa finns sérskilt de skyl-
digheter som anges i artiklarna 47, 56 och 57 i EU-férordningen om klinisk prévning. Artiklarna
alagger att iaktta provningsprotokollet och god klinisk sed och bland annat registrera, behandla
och lagra all information som ror den kliniska provningen sa att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras korrekt. For att tydliggora syftet med momentet anges det sdrskilt i 1 punkten att
personuppgifter far behandlas med stdd av punkten nér det behovs for att prova ett likemedel
eller for att sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet. Med prévning av ett likemedel avses
i synnerhet att utreda, uppticka och verifiera dess effekter, att identifiera eventuella biverk-
ningar och att studera lakemedlets absorption, distribution, metabolism och utsondring eller
andra egenskaper (se definitionen av syftet med en klinisk studie i EU-férordningen om klinisk
provning). Det handlar alltsd om en skyldighet att utfora prévningen och fullgora de skyldig-
heter som géller tillhorande behandling av personuppgifter pa ett angivet sétt vars yttersta syfte
ar att virna folkhédlsan: bara utifran provningar som grundar sig pd omsorgsfull dokumentat-
ionen med korrekt innehéll far man forskning som stdder likemedelsutvecklingen och sékra
lakemedel p& marknaden. Tilldimplig behandlingsgrund &r da for artikel 6.1 ett allmént intresse
(led e) och for artikel 9.2 ett allmént intresse pa folkhdlsoomradet (led 1).

1 2 mom. f6reskrivs det om situationer dédr behandlingen av personuppgifter baserar sig pa be-
handlingsgrunderna i artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsforordningen. I en provning har
sponsorn och provaren lagstadgade skyldigheter nér det géller sdkerhetsrapportering och andra
anmalningar till myndigheter. Momentets 1 punkt ska gélla behandling i situationer dar det for
att skyldigheten ska vara fullgjord krévs att personuppgifter behandlas. I 2 punkten foreskrivs
det om behandlingen i fall dir en inspektion som utfors av en myndighet och andra kontrollat-
gérder ar forenade med en skyldighet att 1dmna eller pd annat sitt behandla information. I 3
punkten foreskrivs det om de behandlingsatgirder som ska uppfylla arkiveringsskyldigheten
enligt artikel 58 1 EU-forordningen. Gemensamt for de behandlingssituationer som momentet
avser &r att det enligt EU-foérordningen om klinisk provning och delvis enligt nationell lagstift-
ning finns en lagstadgad skyldighet att vidta atgirder som inbegriper behandling av personupp-
gifter. Behandlingsgrunden &r dérfor den som anges 1 artikel 6.1 c, det vill sdga behandlingen
ar nodvandig for att fullgora en réttslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige. Nér
det géller sirskilda kategorier av personuppgifter, det vill sdga sddana som faller under artikel
9, anges den tillaimpliga behandlingsgrunden i artikel 9.2 i: behandlingen dr nddvéndig av skal
av allmént intresse pa folkhidlsoomradet, eftersom det i de behandlingsfall som momentet géller
ar friga om omsténdigheter som ror sékerheten i fraga om provningen, forsékspersonerna och
det lidkemedel som utvecklads.
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Bestimmelserna i 1 och 2 mom. ticker tematiskt sett delvis dverlappande fragor. Aven de be-
handlingsatgéirder som anges i 2 mom. anknyter for sin del exempelvis till skyddet av forsoks-
personerna (liksom de behandlingsatgédrder som avses i | mom.), eftersom momentet bland an-
nat inbegriper behandling av personuppgifter i fall dir sponsorn ar skyldig att rapportera biverk-
ningar till Europeiska lakemedelsmyndigheten (artikel 42) eller vidta bradskande sékerhetsat-
gérder for att skydda forsokspersonerna (artikel 54). Behandling enligt 2 mom. géller séledes i
synnerhet de behandlingsétgérder dér det i EU-forordningen eller nationell rétt anges en skyl-
dighet att utfora en viss angiven atgérd (sdsom anmélan, rapportering eller 6verlimnande av
information till en myndighet) som kraver behandling av personuppgifter, medan 1 mom. mer
allmént tacker in behandlingsétgéirder som giller provning inom ett projekt. Till den del det ar
frdga om sadan registrering och rapportering av incidenter som avses i artikel 41 inom prov-
ningsprojektet kan antingen 1 mom. eller 2 mom. gélla f6r behandlingsatgdrderna, eftersom det
ar fraga bade om provning i enlighet med god provningssed i syfte att fa tillforlitliga och sékra
resultat och om en uttrycklig skyldighet att registrera och rapportera incidenter pa ett visst sétt.

Till foljd av de skyldigheter som avser informationshantering och géller kliniska prévningar
kommer de centrala dtgidrderna vid behandlingen av personuppgifter att omfattas av 1 och 2
mom. Om det emellertid ar frdga om behandling av personuppgifter pa vilken varken 1 eller 2
mom. ar tilldmpligt ska den allménna dataskyddslagstiftningen tillimpas. Da kan behandlings-
grunden enligt 4 § i dataskyddslagen till exempel vara vetenskaplig forskning med anknytning
till ett allmént intresse (artikel 6.1 e och, i friga om de uppgifter som omfattas av artikel 9,
artikel 9.2 i eller 9.2 j), eller s& kan behandlingen grunda sig direkt pa artikel 6.1 f (den person-
uppgiftsansvariges berittigade intressen) eller, nér det géller uppgifter som faller under artikel
9, artikel 9.2 j. I dataskyddslagen foreskrivs det nirmare om de nationella forutsdttningarna for
séddan behandling av personuppgifter som behovs for vetenskaplig forskning.

Enligt 1 och 2 mom. "far” personuppgifter behandlas med stod av de berérda bestimmelserna.
Utgangspunkten i dataskyddsforordningen ar att den personuppgiftsansvarige ansvarar for det
som avser behandlingen av personuppgifter, dvs. bland annat for att behandlingen foljer lag.
Det innebér att sponsorn i princip exempelvis i friga om behandlingsatgirder som géller ge-
nomforande av en provning kan vélja att artikel 6.1 f ska tillimpas 1 stéllet for 1 mom. och i
fraga om uppgifter enligt artikel 9 tillimpa bestimmelserna om vetenskaplig forskning i data-
skyddsforordningen och dataskyddslagen. I delarna 2.3 och 3.3 i denna proposition finns dock
en redogorelse for varfor det anses mer motiverat att tillimpa grunderna for behandling i artik-
larna 6.1 e och 9.2 i1 fraga om centrala dtgirder vid behandlingen.

Genom dataskyddsforordningen &ldggs unionen eller medlemsstaterna att lagstifta om centrala
skyddsatgirder sarskilt nar det géller personuppgifter som omfattas av artikel 9. En central
skyddsétgird ar att det for deltagande i en provning krévs informerat samtycke av forsoksper-
sonen eller dennes lagliga foretrddare d&ven om samtycke inte dr en grund for behandling av
personuppgifter enligt dataskyddsrétten. I forfaranden som géller inhdmtande av informerat
samtycke eller rekrytering av forsokspersoner ingar dven en skyldighet att redogora for de fra-
gor som ror den registrerades rattigheter. En annan central skyddsatgérd &r att en klinisk prov-
ning for att tillstdnd ska kunna beviljas maste bedomas ur vetenskaplig och etisk synvinkel av
sakkunniga. I artikel 56.2 i férordningen foreskrivs det om en skyldighet att vidta lampliga tek-
niska och organisatoriska &tgérder for att skydda de personuppgifter och den information som
behandlas fran obehorig dtkomst, obehorigt réjande, obehdrig spridning, dndring eller forstdring
samt fran forlust genom olyckshandelse, sdrskilt om behandlingen innefattar Gverforing av upp-
gifter i ett ndtverk. Sponsorn &r skyldig att som en del av ansdkan ldmna beskrivningar av ar-
rangemangen. Aven om det inte inom ramen for forfarandet for forhandstillstand for kliniska
provningar uttryckligen meddelas myndighetsbeslut om att provningen uppfyller skyldigheterna
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enligt dataskyddslagstiftningen, ska etikkommittén som en del av den etiska forhandsbeddm-
ningen sékerstélla att det i ansdkan ingar en adekvat beskrivning av sddana arrangemang. Arti-
kel 58 i forordningen giller lagringstiden for informationen i préovningspidrmen och forvalt-
ningen av det arkivet. Europeiska ladkemedelsmyndigheten EMA har ocksé offentliggjort rikt-
linjer om innehill, férvaltning och arkivering av provningsparmen (Guideline on the content,
management and archiving of the clinical master file (paper and/or electronic), 6.12.2018).

Dessutom har personuppgiftsbitradet ocksa tystnadsplikt enligt vad som anges i 37 §. Bestdm-
melserna om skyddsétgirder i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen tillimpas ocksé, eftersom de enligt
momentet ska tillimpas pé sddan behandling av uppgifter som regleras i lag eller som féranleds
av en uppgift som direkt har dlagts den personuppgiftsansvarige i lag. En av de skyddsatgérder
som nimns i momentet dr pseudonymisering av personuppgifter. I praktiken pseudonymiseras
forsokspersonernas uppgifter alltid i den information som ldmnas sponsorn, eftersom detta for-
farande &r en del av god klinisk provningssed. Den senaste versionen av ICH:s riktlinjer for god
klinisk sed (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Registrat-
ion of Pharmaceuti-cals for Human Use), som ndmns i artikel 47 i forordningen, &r frén 2015
(Guideline for good clinical practice E6(R2) ).

Eftersom det tack vare dvrig lagstifining och tack vare att god klinisk provningssed iakttas finns
flera atgirder for att viarna de registrerades rittigheter, anses det inte nddvandigt att foreskriva
om ytterligare skyddsatgérder i denna paragraf.

Europeiska dataskyddsstyrelsen har i sitt yttrande 3/2019 ansett att samtliga behandlingséatgar-
der som hénfor sig till ett bestimt provningsprotokoll under provningens livscykel fran inled-
ningen av provningen tills uppgifterna forstors nir arkiveringstidens 16per ut ska betraktas som
primér anvéndning av uppgifterna. Sélunda giller de rittigheter att behandla persondata som
anges 1 denna paragraf en klinisk provning under alla dess faser.

I3 mom. finns det en bestimmelse om situationer dér en forsoksperson dor. Varken dataskydds-
forordningen eller den nationella dataskyddslagen reglerar anviandningen av uppgifter om av-
lidna personer. I momentet ska det darfor enligt forslaget foreskrivas att uppgifter om en for-
soksperson som dott i far behandlas for samma dndamal inom ramen for provningen som nér
personen levde. | momentet foreskrivs det dessutom att man vid behandlingen av en avliden
persons personuppgifter ska vidta motsvarande skyddsatgérder som vid behandlingen av en le-
vande persons personuppgifter. Sélunda giller ocksé vid behandlingen av en avliden persons
personuppgifter till exempel tystnadsplikten och skyldigheten att behandla uppgifterna sa att
informationssékerheten tryggas. Enligt forslaget ska det foreskrivas sérskilt om detta for klar-
hets skull. Om det for nagon skyddsétgird kravs medverkan av forsokspersonen kan skyddsat-
géirden naturligtvis inte tillimpas. Vid behov ska en sddan skyddsétgird kompenseras med en
beddmning av om extra skyddsatgirder behovs eller om de andra skyddsatgérderna récker till
for att skydda uppgifterna.

I 4 mom. foreslas en bestimmelse enligt vilken den behandling av personuppgifter som avses i
paragrafen far utforas av en aktdr bade inom den offentliga och inom den privata sektorn. Av-
sikten &r att ticka in alla aktorer, dvs. ocksé aktorer inom tredje sektorn. Denna bestimmelse
ska tolkas sa att dven exempelvis ett lakemedelsforetag far behandla personuppgifter med stod
av paragrafen. Enligt skél 45 i ingressen till dataskyddsforordningen bor lagstiftningen reglera
fragan huruvida en personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmént intresse ska vara en
offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller juridisk person, om detta motiveras av all-
ménintresset, vilket inbegriper hilso- och sjukvardsindamaél, sdsom folkhilsa och socialt skydd
och forvaltning av hélso- och sjukvérdstjénster.
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Enligt forslaget ska 6 a § i den géllande forskningslagen upphévas. Dar foreskrivs det om be-
handling av personuppgifter efter att efter att forsokspersonen atertagit sitt samtycke. I 33 § i
den lag som foreslas hir foreskrivs det inte sdrskilt om behandling av uppgifter efter att forsoks-
personen atertagit sitt samtycke, eftersom samtycket inte géller behandling av personuppgifter
utan deltagande i en provning. Foljaktligen inverkar ett sddant dtertagande av samtycke till med-
verkan i en provning inte direkt pd behandlingen av personuppgifter, utan den registrerades
rittigheter i fraga om behandlingen grundar sig pa dataskyddsforordningen.

Ett villkor for att uppgifterna ska f behandlas efter det att samtycket atertagits &r enligt géllande
lagstiftning att den undersdkta nér han eller hon gav sitt samtycke visste att uppgifter som sam-
las in fore ett atertagande av samtycket behandlas som en del av forskningsmaterialet. Ingen
motsvarande uttrycklig bestimmelse ingéar i den foreslagna 33 §. Detta motiveras med att lag-
stiftningen om informerat samtycke beddms vara fullstdndigt harmoniserad med EU-forord-
ningen om klinisk provning. Det bor noteras att det i artikel 29.2 i forordningen foreskrivs att
den information som ges forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetré-
dare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska gora det mojligt for forsokspersonen eller stéll-
foretrddaren bland annat att forstd forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet
av honom eller henne, sdrskilt forsokspersonens rétt att nar som helst avsluta sitt deltagande i
den kliniska provningen utan negativa foljder och utan att behova motivera sitt beslut. Dessutom
foreskrivs det i artikel 13 i dataskyddsforordningen om den registrerades réttigheter nér person-
uppgifter om den registrerade samlas in. Nér personuppgifterna erhalls ska den personuppgifts-
ansvarige till den registrerade ldmna information bland annat om dndamélen med den behand-
ling for vilken personuppgifterna dr avsedda samt den réttsliga grunden for behandlingen. Enligt
artikel 13.2 ska den personuppgiftsansvarige vid insamlingen av personuppgifterna dessutom
lamna den registrerade information, som krévs for att sékerstilla réttvis och transparent behand-
ling. Till denna hor att den registrerade har ratt att av den personuppgiftsansvarige begéra till-
géng till och rittelse eller radering av personuppgifter eller begriansning av behandling som ror
den registrerade eller att invinda mot behandling samt rétt till dataportabilitet.

Eftersom de grunder for behandlingen av personuppgifter som tillimpas i en klinisk provning
begransar den registrerades ratt att fa sina uppgifter raderade, ska regleringen som helhet tolkas
sé att forsokspersonen som en del av processen vid inhdmtande av informerat samtycke ska
upplysas om att uppgifter kommer att behandlas eller kan behandlas trots att forsokspersonen
avbryter sitt deltagande i provningen. Den etiska kommittén bor i sin granskning av handling-
arna om informerat samtycke kontrollera att detta framgar av samtyckeshandlingarna.

34 §. Tilldmpning av lagstifining om forvaltningsforfarandet. 1 EU-forordningen om klinisk
provning anges ett forfarande enligt vilket en ansdkan om klinisk provning behandlas i EU-
portalen. Regleringen ar i ménga avseenden inte forenlig med de allmdnna lagar for den finska
forvaltningen dér det foreskrivs om forfarandet nir ett 4rende behandlas, sdsom att véicka ett
forvaltningsédrende. Eftersom EU-forordningen klinisk provning dr en EU-férordning och som
sddan bindande, far de oftrenliga nationella forfarandebestimmelserna vika undan dels pa
grund av att EU-rétten ar direkt tillampbar, dels pa grund av de hdnvisningar i dessa lagar enligt
vilka de tilldimpas om nagot annat inte foreskrivs i ndgon annan lag (t.ex. 5 § 1 mom. i forvalt-
ningslagen och 3 § 1 mom. i spraklagen). Av tydlighetsskal &r det likvél motiverat att lagstifta
om tillimpningen av de centrala allménna forvaltningslagarna, eftersom det &r motiverat att
tillimpa en del bestammelser om god forvaltning &ven vid behandlingen av drenden som géller
klinisk prévning nar EU-férordningen om klinisk provning medger detta och det dven i dvrigt
ar andamalsenligt.
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I'1 och 2 mom. foreskrivs det om hur den verksamhet som regleras genom denna lag forhaller
sig till forvaltningslagen. Enligt 1 mom. &r grundprincipen att férvaltningslagen inte ska tillaim-
pas pé behandlingen av ans6kan om klinisk provning enligt EU-férordningen om klinisk prov-
ning och denna lag om inte nagot annat foreskrivs i denna lag. En sddan bestimmelse om att det
uttryckligen &r uttryckligen ar forvaltningslagen som ska tillimpas ska ingd i 36 §, dér det fore-
skrivs om jiv for tjdnstemén vid Fimea, medlemmar i den etiska kommittén och sakkunniga
genom en hénvisning till forvaltningslagen. I enlighet med ordalydelsen i momentet géiller
grundprincipen om att forvaltningslagen inte tillimpas uttryckligen behandlingen av ansok-
ningar om klinisk prévning och dé sévil den ursprungliga ansékan som eventuella &ndringsan-
sOkningar. | momentet avses sdledes sarskilt inlimnande och beddmning av samt beslut om
ansdkan som gors enligt kap. [-IX i EU-forordningen om klinisk prévning och 3 och 5 kap. i
den aktuella lagen samt sponsorns och myndighetens informationsutbyte om provningen, vilken
saledes huvudsakligen sker via EU-portalen.

I 2 mom. foreskrivs det likvdl genom uttryckliga hdnvisningar om tillimpningen av vissa be-
stimmelser i forvaltningslagen sa, att det anges separat om de vilka bestimmelser som tillimpas
pa den nationella kommittén och vilka som tillimpas pa Fimea. Bestimmelserna i 2 kap., dvs.
principerna for god forvaltning, 8 a kap. om forvaltningsklagan och bestimmelsen i 21 § om
myndighetens skyldighet att 6verféra en handling som ldmnats till fel myndighet till den beho-
riga myndigheten ska tillimpas bade pa kommittén och pa Fimea. Hénvisningen till 8 a kap. i
forvaltningslagen ger en mdjlighet att anfora forvaltningsklagan 6ver den etiska kommitténs
eller Fimeas forfarande hos de hogsta laglighetsovervakarna. P4 Fimea tillimpas dven 7 a kap.
om omprovningsforfarande.

Dessutom ska det i 2 mom. ingé en bestimmelse om Fimea som géller om de anvisningar om
hur man begér omprovning och besvérsanvisningar som ska ges samtidigt som beslut meddelas
i enlighet med forvaltningslagen. Enligt bestimmelsen ska bestimmelserna om dessa hand-
lingar, till exempel om de uppgifter som ska inga i en besvirsanvisning, gélla beslut om ansok-
ningar enligt den aktuella lagen, dock sé att anvisningar om hur man begéir omprovning och
besvirsanvisningar inte behover fogas till forvaltningsbeslutet om ansokan. Detta forslag har
sin grund i att all information som géller en ansdkan enligt EU-forordningen om klinisk prov-
ning ska formedlas via EU-portalen. Det ér fortfarande oklart om det i den elektroniska besluts-
mallen for portalen finns plats fér de anvisningar om hur man begéir omprévning och besvir-
sanvisningar som ingar i det finska forvaltningsforfarandet och med vilka slags handlingar be-
slut dirmed kommer att meddelas. Foljaktligen foreskrivs det enligt forslaget att uppgifterna
inte nodvandigtvis maste ingd i sjdlva beslutet gdllande ansdkan, men den valda ordalydelsen
mojliggor dven detta. Fimea ska likval se till att sddana anvisningar tillstills sponsorn s& samti-
digt med beslutet som mojligt.

I 3 mom. foreskrivs det om tillimpningen av férvaltningslagen pa annan behandling och annat
beslutsfattande vid Fimea i ett &rende som avses 1 EU-forordningen om klinisk provning eller i
lagen om klinisk provning. I sddana drenden ar grundprincipen i motsats till 1 och 2 mom. att
forvaltningslagen tillimpas om inte négot annat foljer av EU-férordningen eller av den aktuella
lagen. Detta har sin grund i att forvaltningslagen kan f6ljas i mycket storre utstrackning i andra
drenden én de som géller behandlingen av ansdkningar, eftersom behandlingen av manga fragor
inte dr bunden till EU-portalen. Avsikten &r att i momentet sérskilt ndmna behandlingen av an-
sokningsédrenden enligt 4 § som géller kontaktpersoner och regleringen omfattar dessutom sér-
skilt behandlingen av tillsynséatgarder vid Fimea.

I 4 mom. ska det foreskrivas att lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verk-
samhet (13/2003) inte ska tillimpas pa behandling enligt EU-férordningen om klinisk provning
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och den aktuella lagen av drenden som géller klinisk provning. Detta grundar sig pé att inform-
ationen formedlas via EU-portalen och EU-databasen och den nationella lagstiftningen om att
skota drenden elektroniskt darfor inte ska tillimpas. Undantagsvis ska lagen i fraga tillimpas
nir Fimea behandlar en ansdkan enligt 4 § om att utse en kontaktperson i stéllet for en réttslig
foretréddare for sponsorn och pa behandlingen av drenden som sdkande av dndring.

I 5 mom. foreskrivs det om forhallandet till spraklagen. Grundprincipen &r att spraklagen ska
tillimpas, men det finns undantag fran denna. Principen enligt spréklagen att var och en har rétt
att hos myndigheter anvinda antingen finska eller svenska ska forstds fortfarande tillimpas.
Undantagen fran spriaklagens bestimmelser sammanhénger med att en ansdkan som géller kli-
nisk provning férutom pa finska och svenska dven kan goras delvis pa engelska. Enligt 26 § i
spraklagen anvinder statliga myndigheter som sitt arbetssprak majoritetsspraket i dmbetsdi-
striktet, om det inte 4r mer &ndamalsenligt att anvinda det andra nationalspraket eller bada spra-
ken eller av sdrskilda skél ett frimmande sprak. Om det &r &ndamaélsenligt kan Fimea och den
etiska kommittén behandla ett drende delvis eller helt och héllet pa engelska. En forutséttning
for detta &r alltsa att ansdkan &r gjord pa engelska eller att det handlar om ett multinationellt
forskningsprojekt och det dr &ndamalsenligt att anvénda engelska pa grund av myndighetssam-
arbete. Pa behandlingen av Fimeas beslut i domstol tillampas likval spraklagen &ven nar beslutet
har fattats pa engelska.

I paragrafen ndmns offentlighetslagen inte explicit. Detta beror pé att det i lagen om klinisk
provning foreskrivs om uttryckliga undantag fran eller bestimmelser som preciserar tillamp-
ningen av den lagen. Sélunda tillimpas lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet till
de delar nagot annat inte foljer av EU-forordningen om klinisk prévning. Det samma géller
arkivlagen (831/1994).

35 §. Forklaring om intressen. 1 paragrafen ska det enligt forslaget foreskrivas om de organ till
vilka de personer som validerar och bedomer ansékningar ska ldmna den arliga forklaring om
ekonomiska intressen som avses 1 artikel 9.1 andra stycket i EU-forordningen om klinisk prov-
ning och den forklaring om kopplingar som avses i artikel 5.3 i genomforandeforordning
2017/556.

De personer som deltar i verksamheten genom den nationella kommittén f6r medicinsk forsk-
ningsetik ska ldmna sina forklaringar till social- och hélsovardsministeriet. Pa s sétt kan mini-
steriet beddma om det har uppkommit oldmpliga kopplingar for en person och vid behov dndra
den etiska kommitténs sammanséttning i enlighet med 16 § 4 mom. Paragrafen innehéller dess-
utom en nationell tilldggsbestammelse enligt vilken ocksa de som foreslas bli medlemmar i
kommittén ska ldmna ministeriet en forklaring om intressen redan innan kommittén tillsétts.

Fimeas tjdnstemén ska ldmna sina forklaringar till det organ som ar behorig enligt 3 § i lagen
om Fimea. Enligt den paragrafen avgor dverdirektoren de drenden som centret ska besluta om
och om vilka det inte har bestdmts eller i arbetsordningen foreskrivits att de ska avgoras av en
ndmnd, en kommitté eller en annan tjansteman vid centret. Foljaktligen 1dmnas forklaringarna
till Fimeas overdirektdr om Fimea inte bestimmer nagot annat i sin arbetsordning. Fimea far
kénnedom om kopplingar som uppkommer genom bisysslor med stod av 18 § i statstjansteman-
nalagen (750/1994). Nér Fimea beviljar tillstdnd for bisyssla eller behandlar en anmélan om
bisyssla ska centret beakta vilka foljder bisysslan har dven med hédnsyn till bestimmelserna i
EU-forordningen om klinisk provning.

36 §. Jdv och tidnsteansvar. 1 1 mom. foreskrivs det om fall dér en tjansteman vid Fimea, en
medlem i den etiska kommittén eller en sakkunnig &r jévig. Genom bestdmmelserna om jiv
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genomfors artikel 9.1 i EU-forordningen om klinisk provning enligt vilken medlemsstaterna ska
se till att de personer som validerar och bedomer ansdkan inte berors av intressekonflikter och
ar oberoende av sponsorn, provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar
den kliniska provningen samt &r fria frdn varje annan otillborlig paverkan. En person som be-
domer om han eller hon &r jévig ska alltsd utover bestimmelserna om jiv i forvaltningslagen
dven beakta dessa bestdmmelser i forordningen, d&ven om forfattningarna inte star i strid med
varandra.

I 1 mom. foreskrivs det dessutom om jiv for en utomstdende sakkunnig enligt 27 § 4 mom. som
deltar i en inspektion som genomfors av Fimea. Dessutom ska det uttryckligen foreskrivas att
bestimmelserna om intressekonflikt och opartiskhet i artikel 5 i genomférandeférordning
2017/556 ska tillampas pa en sddan sakkunnig &ven om bestimmelserna om detta i forvaltnings-
lagen och genomforandeforordningen inte verkar st i strid med varandra. Pa inspektorer vid
Fimea tillimpas dessa bestimmelser direkt med stod av genomforandeforordningen och den
foreslagna 28 §.

I paragrafens 2 mom. foreslas bestimmelser om det straffrittsliga ansvar som tillimpas pa en
medlem i den etiska kommittén och pé en utomstadende sakkunnig som deltar i en inspektion.
Nir det géller skadestdndsansvar ingar ocksa en hanvisning till skadestandslagen.

I 1 mom. foreslas det alltsd att lagstiftningen om jav tillimpas direkt dven pa sakkunniga. I
regeringens proposition om forvaltningslagen konstateras om jdv bland utomstédende sakkun-
niga att ’frdgan om jév for den som avger ett utlatande bedéms i praktiken utgdende fran vilken
betydelse utlatandet i fraga har med tanke pa avgorandet” (RP 434/2003 rd, s. 87). Eftersom
den etiska kommittén antagligen ber om ett sérskilt sakkunnigutlatande i synnerhet i de fall dir
den behover sarskild sakkunskap for att kunna behandla drendet, vager ett sidant utldtande san-
nolikt tungt i d&rendet. Darfor foreslas en javsbestimmelse som uttryckligen géller utomstaende
sakkunniga. I 2 mom. foreslds det inte att det straffrittsliga och skadestandsrittsliga tjdnstean-
svaret ska utstrickas till sakkunniga som anlitas av den etiska kommittén, eftersom det 4nda &r
kommittén som svarar for beslutsfattandet. Daremot foreslas det att ett sédant ansvar ska ut-
strackas till utomstaende sakkunniga som deltar i inspektioner, dven om Fimea ansvarar for
beslutsfattandet i frdga om inspektionerna, eftersom dessa sakkunniga bland annat i regel har
réitt att delta i inspektioner av lokaler och dé bland annat kan l4sa patientuppgifter. Sddana sak-
kunniga utévar alltsd offentlig makt, och det &r darfor motiverat att de omfattas av straff- och
skadestindsréttsligt tjansteansvar.

37 §. Sekretess. 1 paragrafen foreskrivs det i Overensstimmelse med 23 § 2 mom. i den géllande
forskningslagen om tystnadsplikt som géller konfidentiella uppgifter om provningsprotokoll,
uppgifter om en annan ménniskas person och foretagshemligheter. Ordalydelsen preciseras med
en uttrycklig hanvisning till artikel 9.1 i dataskyddsférordningen och de uppgifter som avses
dér. En del av de uppgifter som nimns hor till de “sérskilda kategorier av personuppgifter” som
avses 1 artikel 9, det vill sdga sarskilt kidnsliga personuppgifter sasom en persons sexuella lagg-
ning. Eftersom det for behandling av sddana uppgifter krdvs nagon av de grunder som avses i
artikel 9 i dataskyddsforordningen, och lagstiftningen om sekretess ar en av de skyddsatgéarder
som kan ge rétt att behandla dessa uppgifter, ar det for tydlighetens skull nddvéndigt att utforma
tystnadsplikten sé att den omfattar alla uppgifter enligt artikel 9.

I paragrafen foreskrivs det emellertid av tydlighetsskdl om undantag fran tystnadsplikten. Para-

grafen ska inte foljas om nagonting annat f6ljer av EU-férordningen om klinisk provning, med
stod av den utfirdade bestimmelser, provningslagen eller nagon annan lag. Exempelvis pati-
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entlagen innehaller bestimmelser om utlimnande av uppgifter i journalhandlingar till utomsta-
ende. I princip ska uppgifter fa lamnas ut till Fimea med stod av den foreslagna 28 § for att
myndigheten ska kunna fullgora sina tillsynsuppgifter. Det giller ocksa uppgifter i journalhand-
lingar. Ocksa exempelvis lagen om foretagshemligheter (595/2018) innehéller bestimmelser
om situationer dér rdjande av en foretagshemlighet inte dr obehorigt, exempelvis med stéd av
lagens 5 § for att skydda allménintresset eller avslgja olaglig verksambhet.

Till sitt innehall motsvarar den foreslagna paragrafen 23 § i forskningslagen. Den paragrafen
dndras enligt forslaget.

38 §. lkrafttrddande. Med beaktande av den osdkerhet som giller den tidpunkt dd& EU-férord-
ningen om klinisk provning ska borja tillimpas, ska det enligt forslaget foreskrivas om lagens
ikrafttridande genom forordning av statsradet.

1.2 Lagen om medicinsk forskning

18§. Tillimpningsomrdde. 1 paragrafen foreskrivs det om forskningslagens tillimpningsomrade.
Ordalydelsen i 1 mom. preciseras sa att lagen tillimpas pa medicinsk forskning till den del inget
annat bestdms om den genom lag. I 2 mom. avgrinsas tillimpningsomradet pa sa sétt att forsk-
ningslagen inte tillimpas pa klinisk provning av ladkemedel. | momentet ndmns det att bestim-
melser om klinisk likemedelsprovning finns i EU-férordningen om klinisk provning, i prov-
ningslagen och i de bestdmmelser som utfiardats med stdd av dessa. Bestimmelserna om till-
lampningsomradet méste vara tydliga, eftersom &ven klinisk provning enligt det allménna
sprakbruket och sittet att uppfatta begreppet dr medicinsk forskning. I paragrafen avgrinsas
lagens tillimpningsomrade likvél sé att klinisk provning av lidkemedel hamnar utanfér. Om en
undersokning som allménsprakligt forstds som en klinisk prévning uppfyller definitionen av
”medicinsk forskning” i 2 § men av ndgon orsak inte omfattas av definitionen av klinisk prov-
ning” i EU-foérordningen om klinisk prévning, ska forskningslagen tillimpas p& undersok-
ningen. Med beaktande av omfénget av definitionen i féorordningen véntas inga sddana under-
sokningar forekomma i praktiken.

I 3 mom. det finns dock ett undantag fran 2 mom. Enligt det ska 3 kap. i forskningslagen till-
lampas pa klinisk provning. I det aktuella kapitlet foreskrivs det om medicinsk forskning som
avser embryon utanfor kvinnans kropp. Enligt EU-férordningen om klinisk prévning ska en
klinisk studie anknyta till fors6kspersonen pa nagot av de alternativa sétt som anges 1 forord-
ningen for att kallas klinisk provning enligt forordningen. I definitionen pé forsdksperson avses
med forsoksperson en person som deltar i en klinisk provning antingen som mottagare av prov-
ningsldkemedlet eller som kontrollperson. For att det inte ska uppsta luckor i lagstiftningen nir
den kliniska prévningen exempelvis inbegriper ett delomride eller en anknuten undersdkning
dér dven embryon utanfor kvinnans kropp studeras, foreskrivs det for sékerhets skull att 3 kap.
i forskningslagen ska tillimpas. Momentet ska likvil innehdlla en precisering enligt vilken be-
staimmelserna i 3 kap. tillimpas bara om nagot annat inte foreskrivs i EU-forordningen om kli-
nisk provning, provningslagen eller de bestimmelser som utfardats med stod av dessa eller na-
gon annanstans. Hénvisningen till annan lagstifining i formuleringen om undantag kan férutom
nationell lagstiftning dven avse reglering som ingér i EU-rétten eller grundar sig pa internation-
ella avtal som &r bindande for Finland.

2 §. Definitioner. Enligt den gillande 1 punkten i paragrafen avses med medicinsk forskning
sadan forskning som innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett méanskligt embryos eller fosters
integritet och vars syfte dr att 6ka kunskapen om hélsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik,
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vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allménhet. Denna grundlag-
gande definition ska inte dndras. Ingreppet kan vara fysiskt eller psykiskt. Definitionen ska dock
kompletteras med en begriansning enligt vilken medicinsk forskning i forskningslagens mening
inte inbegriper klinisk provning sa som den definieras i EU-férordningen om klinisk prévning.
Genom denna precisering av definitionen i kombination med bestimmelserna i 1 § efterstravas
klarhet av skél som anges i motiveringarna till den paragrafen. I dverensstimmelse med det
foreslagna 2 mom. i lagens 1 § ska det dessutom foreskrivas att medicinsk forskning i 3 kap.
dven ska omfatta klinisk provning. Definitionen av medicinsk forskning ska enligt forslaget inte
dndras pa annat sitt dn att kliniska provningar stills utanfor tillimpningsomradet for lagen, och
vad géller motiveringen hinvisas dérfor ocksa till regeringens proposition RP 65/2010 rd.

Paragrafens 2 och 3 punkt forblir oférandrade jamfort med gillande lag.

Enligt 4 punkten avses med forskare en person som ansvarar for genomforandet av forskningen
pa ett forskningsstille. Den nuvarande definitionen pé forskare ersétts med en ny som stimmer
overens med artikel 2.2.15 i EU-forordningen om klinisk provning. Bestimmelserna om kom-
petenskrav for forskare i 4 punkten i gillande lag flyttas i &ndrad form till den nya 4 a §.

I paragrafens 5 punkt definieras begreppet sponsor. Den nuvarande definitionen pa sponsor er-
sétts med en ny definition som stimmer overens med definitionen i artikel 2.2.14 i EU-forord-
ningen om klinisk provning. I géllande definition pa sponsor upphivs bestimmelsen enligt vil-
ken forskaren och finansidren far komma Overens om att forskaren ocksa &r sponsor. I stéllet
ska deti5 § foreskrivas om att en forskare far vara sponsor.

1 6 punkten infors en ny definition pa forskningsplan. Definitionen stimmer 6verens med artikel
2.2.22 1 EU-foérordningen om klinisk prévning.

I paragrafens 7 punkt infors en ny definition som géller forskning som genomfors i kluster.
Definitionen har ingen direkt motsvarighet i definitionsbestimmelserna i artikel 2 i EU-forord-
ningen om klinisk provning, men i formuleringen har skil 33 i ingressen till férordningen be-
aktats. Skillnaden mellan forskning som sker i kluster och annan interventionsforskning &r att
interventioner riktas till grupper och inte enskilda férsdkspersoner, &ven om det rent konkret ar
enskilda forsdkspersoner som ar foremal for interventionen. Forsokspersonerna delas in i grup-
per, till exempel pa regional grund pa sa sitt att de olika grupperna &r sd jaimforbara med
varandra som mojligt (till exempel sé att de i friga om forskspersonernas aldersfordelning,
ovriga sjukfrekvens och konsfordelning motsvarar varandra). Denna indelning fungerar bést nir
grupperna véljs slumpméssigt (randomiseras) for olika interventioner. Da kan grupperna jam-
foras med varandra och eventuella storande faktorer uteslutas i den mén det &r mojligt. Under-
sOkningar som genomfors i kluster &r provningar ddr man till exempel undersoker en virdmetod
som hor till det vanliga utbudet av véird, prevention eller intervention inom hélso- och sjukvér-
den. Ett exempel pd en sddan provning dr en undersékning dar tva tillvigagingssitt inom sjuk-
hushygienen jaimfors med varandra pé olika avdelningar.

3 §. Allmdnna forutsdttningar for medicinsk forskning samt utldtandeforfarande. Paragrafens
rubrik preciseras sa att den beskriver innehéllet i paragrafen exaktare nér den anger att paragra-
fen ocksa giller forfarandet nér en etisk kommitté ldmnar utldtanden och inte bara allménna
forutsattningar for medicinsk forskning. I paragrafen stryks de bestdmmelser som géller kliniska
provningar.

Paragrafens 1-3 mom. preciseras med bestdmmelser som géller allmédnna forutséttningar for
medicinsk forskning. I enlighet med det géllande 1 mom. ska principen om ménniskovéardets
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okrénkbarhet respekteras i den medicinska forskningen. Principen uttrycker en central forsk-
ningsetisk forpliktelse. Det forbud mot att utsitta forsokspersonerna for otillborlig paverkan
som enligt forslaget ska ingd i 2 mom. grundar sig pé artikel 28.1 h i EU-férordningen om
klinisk prévning. I tolkningen av bestdmmelsen ska 21 § beaktas. Enligt den &r det mojligt att
betala forsokspersonen eller ndgon narstdende skilig ersittning for de kostnader och fortjénst-
bortfall och for oldgenhet som foranletts av forskningen. Det ska till exempel trots bestimmel-
sen vara mojligt att informera forsdkspersonerna och nérstdende om erséttningspraxisen pé for-
hand. Daremot &r det till exempel inte lampligt att tala om for dem att sponsorn &mnar ge for-
sOkspersonerna gavor, exempelvis biobiljetter, nédr provningen har slutforts.

I den géllande forskningslagen finns det ingen grundlidggande bestimmelse om att en adekvat
forskningsplan maéste utarbetas innan forskningen inleds. I och for sig kan denna skyldighet
redan nu hirledas ur kravet att forskningsplanen ska godkénnas av den etiska kommittén innan
forskningen inleds. Paragrafen ska dock enligt forslaget preciseras sa att ett av de allménna
kraven p& medicinsk forskning dr att en &ndamalsenlig forskningsplan har utarbetats for pro-
jektet. En bestimmelse om detta finns i det foreslagna 3 mom. En adekvat forskningsplan é&r ett
centralt villkor for vetenskapligt godtagbar forskning. Enligt 22 punkten i Vérldslakarforbun-
dets Helsingforsdeklaration ska uppldgget och utférandet vid all forskning som omfattar mén-
niskor tydligt beskrivas och motiveras i ett forsdksprotokoll.

I 3 mom. ska det dessutom inga en ny bestimmelse om hur forskningen ska planeras. Bestim-
melsen bygger pé artikel 28.1 e i EU-férordningen om klinisk provning. Den medicinska forsk-
ningen ska utformas for att medfora minsta mojliga smérta, obehag, rddsla och andra forutsebara
risker for de personer som undersoks, och bade risknivén och graden av lidande ska sérskilt
definieras i forskningsplanen och stindigt 6vervakas. Bedomningen av huruvida kravet uppfylls
ska goras i relation till syftet med forskningen samt de risker som den medfor och i vilken grad
de kan motiveras.

Bestimmelsen i 4 mom. om att det innan medicinsk forskning inleds krévs ett positivt utlatande
om forskningsplanen av den behdriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik har
flyttats fran det nuvarande 2 mom. i lite andrad form. Med ett positivt utldtande av den beho-
riga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik” avses att det positiva utlatandet har
getts av den regionala etiska kommitté som &r behorig enligt 17 § 1 mom. I momentet preciseras
foremélet for den etiska kommitténs utldtande sé att ett positivt utlitande krdvs forutom om
forskningsplanen dven om de handlingar och forfaranden som utarbetats med stod av den. Dess-
utom ska det preciseras att utlatandet ska ldmnas skriftligt. Aven ett elektroniskt utladtande ska
anses uppfylla kravet. I finsk lagstiftning forekommer variation huruvida ”skriftlig” som be-
grepp dven omfattar uppgifter eller dokument i elektronisk form. Av denna orsak ska det for
klarhets skull foreskrivas att utlatandet ocksa kan lamnas elektroniskt.

I 5 mom. foreskrivs det om situationer dér forskningsplanen dndras huvudsakligen som i gél-
lande 3 mom. Om sponsorn éndrar sin forskningsplan eller de handlingar eller forfaranden som
grundar sig pa den sa att dndringen kan péaverka sékerheten for de personer som undersoks eller
andrar tolkningen av de vetenskapliga dokument som stdder genomforandet av forskningen el-
ler om @ndringen annars &r betydelsefull, ska sponsorn begéra ett utlditande om &ndringen av
den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik. Till 17 § 2mom. fogas bestdm-
melser om den behoriga etiska kommittén i sddana situationer. Enligt géllande lag ska sponsorn
anméla om &ndringen till den etiska kommittén. De facto &r lagstiftarens avsikt likvil redan nu
att sponsorn ska be kommittén om ett utlatande.
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I 6verensstimmelse med géllande lag foreskrivs det dessutom i momentet att forskningen inte
fér fortsétta enligt den dndrade planen forrdn den behoriga regionala etiska kommittén gett ett
positivt utlditande om den. Med “’plan” avses hér forskningsplanen och/eller handlingar eller
forfaranden som grundar sig pd den beroende pé vad &dndringen giller. Om kommitténs utlatande
ar negativt, ska planen enligt géllande lag &ndras i enlighet med utlatandet innan forskningen
fortsétter. Meningen 4r lite vilseledande spréakligt sett, eftersom ett negativt utlatande kan tolkas
sé att det betyder att kommittén inte alls godtar dndringarna. Ordalydelsen ska darfor andras sa,
att om utlatandet innehéller villkor, ska planen &ndras pé det sétt som krévs i utlatandet innan
forskningen far fortsitta. Dessutom ska det ingd en precisering enligt vilken forskningen, om
kommitténs utlatande &r negativt eller innehdller villkor, alternativt kan fortsétta enligt den ur-
sprungliga planen forutsatt att forskningen inte behdver avbrytas eller avslutas med héansyn till
sikerheten for de personer som undersoks.

Till 6 mom. fogas enligt forslaget bestimmelser for de fall dér den regionala etiska kommittén
i enlighet med 5 § 4 mom. har informerats om att forskningen har avbrutits och fatt de nya
uppgifter som giller de undersokta personernas sdkerhet eller uppgifter om de atgérder som
vidtagits med anledning av de undersokta personernas sékerhet. Den behoriga regionala etiska
kommittén far behandla uppgifterna och vid behov ldmna ett nytt utldtande. Forskningen far
inte fortsdtta om kommittén i ljuset av de nya uppgifterna lamnar ett negativt utlatande eller om
den stéller villkor som sponsorn inte vill eller kan uppfylla. Den behdriga regionala etiska kom-
mittén bestdms enligt 17 § 3 mom.

De foreslagna bestimmelserna om att den regionala etiska kommittén ska kunna behandla ett
drende pa nytt innebar att lagen ger kommittén ett slags tillsynsuppgift och befogenhet. Forsla-
get har sin grund i att det varken i forskningslagen eller i ndgon annan lag féreskrivs uttryckligen
om en myndighet som dvervakar medicinsk forskning. For att det i en situation som medfor
sékerhetsrisker ska finnas en aktor som har entydiga befogenheter att vidta atgirder utifran vilka
forskningen vid behov ska avbrytas, dr det motiverat att ange detta explicit i lagen. Dessutom
ar det motiverat att ge uppgiften till den aktor som ar bekant med forskningsprojektet.

Bestimmelserna i gédllande 4 mom. om att sponsorn om den etiska kommitténs utldtande ar
negativt kan fora drendet till kommittén for ny behandling och om den regionala etiska kom-
mitténs skyldighet att inhdmta ett utlditande av den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik ska enligt forslaget strykas. Daremot ska det i 22 b § foreskrivas om mdjligheten att
begéra omprovning av ett utlaitande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik hos
den sektion for dndringssokande for medicinsk forskningsetik (sektionen for &ndringssdkande)
som ingér i den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. Narmare bestimmelser om
sektionen finns i 18 a—18 ¢ §. Utlatanden av sektionen far 6verklagas hos forvaltningsdomstol.
Om sektionen for dndringssdkande eller forvaltningsdomstolen éndrar utldtandebeslutet pa sé
sétt att ett positivt utldtande ldmnas om forskningen ska forskningen kunna inledas eller fortsitta
med stod av ett sddant beslut. Det &r ocksa mojligt att utlatandebeslutet upphévs till f6ljd av
omprovningsbegiran eller besvaren och att drendet aterforvisas till den regionala kommittén for
behandling.

4 a §. Kompetenskrav. Paragrafen ar ny. I 1 mom. foreskrivs det om behdrighetsvillkoren for
forskare. Enligt paragrafen ska forskaren ha den yrkesmissiga och vetenskapliga behorighet
som han eller hon behdver for forskningen i frdga. Bestimmelsen stimmer dverens med nulédget,
eftersom det enligt gédllande lag bara dr vid kliniska provningar som forskarna behdver vara
lakare eller tandlékare. [ 2 mom. foreskrivs det att en lakare eller tandlékare ska ha ansvaret for
den medicinska varden av forsdkspersonerna, om det ir frdga om odontologisk forskning. Be-
stimmelsen motsvarar artikel 28.1 fi EU-forordningen om klinisk provning. For tydlighets skull
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foreslas denna uttryckliga bestimmelse i lag, eftersom en forskare enligt 1 mom. generellt inte
behover vara lékare eller tandlékare. Bestimmelser om detta finns i och for sig redan i detta nu
122 § i lagen om yrkesutbildade personer, dér det ségs att legitimerade ldkare beslutar om me-
dicinska undersdkningar av en patient, stéller diagnos och beslutar om varden och behandlingen
i samband didrmed. P4 motsvarande sitt beslutar legitimerade tandlikare om odontologiska
undersdkningar av en patient, stiller diagnos och beslutar om varden och behandlingen i sam-
band dérmed.

5 §. Sponsor och ansvarig forskare. 1 paragrafen ersétts bestimmelserna om den nuvarande
nationella for forskningen ansvariga personen, som grundar sig pa en nationell 16sning, med en
precisare reglering av sponsorns skyldigheter. Dessutom ingar bestimmelser om ansvariga fors-
kare pa motsvarande sitt som i EU-forordningen om klinisk provning. I paragrafens 1 mom.
anges den grundldggande regeln att medicinsk forskning ska ha en sponsor. Sponsorerna ska
vara en till antalet. Forskningen ska visserligen redan i nuldget ha en sponsor, men lagtekniskt
ar syftet att for tydlighets skull skriva in detta som en skyldighet i lag. Dessutom ska det for
tydlighetens skull foreskrivas att en forskare ocksa kan vara sponsor. Aven detta ir redan moj-
ligt enligt definitionen i 2 § 5 punkten i géllande lag. Naturligtvis kan dven en i 2 mom. avsedd
ledande forskare vara sponsor.

Enligt 2 mom. ska varje forskningsstélle ha en ansvarig forskare. Om forskningen bedrivs pa
flera stéllen ska det alltsé vid vart och ett av dem finnas en ansvarig forskare.

Enligt definitionen i artikel 2.2.16 i EU-férordningen om klinisk prévning avses med ansvarig
provare en provare som &r ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfor en klinisk
provning pa ett provningsstélle. Det foreslas att denna definition infors i lagen som en bestdm-
melse om ansvariga forskare i detta moment men inte som en definition enligt 2 §. I ett forsk-
ningsprojekt eller pa ett enskilt forskningsstille kan det hidnda att det finns bara en forskare,
varfor den “forskargrupp” som nédmns i definitionen kan leda till tolkningsfragor om den ansva-
riga forskarens roll definieras i 6verensstimmelse med denna definition. Om endast en forskare
deltar i forskningen eller dr verksam pa forskningsstillet ska det darfor for klarhetens skull
ndmnas att denne ocksa ska fungera som ansvarig forskare. Om det finns flera forskningsstillen
ska saledes en ansvarig forskare utses for varje stélle. Detta har betydelse, eftersom det 1 3 och
4 mom. foreskrivs om den ansvariga forskarens skyldigheter.

I 3 mom. foreskrivs det om fordelningen av skyldigheter mellan sponsorn och den ansvariga
forskaren. Ordalydelsen i paragrafen motsvarar i huvudsak géllande 2 mom., dir det foreskrivs
om den for forskningen ansvariga personens skyldighet att se till att det for forskningen finns
kompetent personal, tillriacklig utrustning och apparatur och att forskningen dven i Gvrigt kan
genomforas under trygga forhallanden. Dessutom ska en skyldighet att se till att det for forsk-
ningen finns dndaméilsenliga lokaler l4dggas till i momentet. Den nuvarande skyldigheten att
beakta bland annat anvisningar preciseras sé att den blir en skyldighet att se till att bestimmel-
serna om medicinsk forskning iakttas i forskningen. I momentet foreskrivs det att det ar pa
sponsorns ansvar att skota dessa fragor for forskningsprojektet som helhet och att den ansvarige
forskaren ska se till att kraven uppfylls pa forskningsstillet. Trots den ansvariga forskarens
skyldigheter bér sponsorn dock alltid det dvergripande ansvaret for forskningen. Bestimmel-
serna ska betona sponsorns ansvar, eftersom det i géllande lag finns fa bestimmelser om spon-
sorns ansvar trots dennes viktiga roll.

I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det pa motsvarande sétt som i 3 mom. i géllande lag om
skyldigheten att avbryta forskningen genast nér den undersokta personens sikerhet kréver det.
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Den hér skyldigheten ankommer pé sponsorn och pa den ansvariga forskaren for forsknings-
stéllet. Den ansvariga forskarens roll kommer sannolikt att accentueras sérskilt under den forsta
fasen nér en omstidndighet som har betydelse for sdkerheten observeras, eftersom den ansvarige
forskaren arbetar pa forskningsstéllet och darfor i regel finns pa plats och kan reagera snabbt pa
sékerhetsrisker. Sponsorn och den ansvarige forskaren ska dven nér de fatt nya uppgifter som
kan ha betydelse for forsdkspersonens sdkerhet omedelbart vidta de forsiktighetsatgirder som
behovs for att skydda de undersokta personerna. Sponsorn och den ansvariga forskaren ska na-
turligtvis se till att information om en omstdndighet som inverkar pé sidkerheten som framkom-
mit pa ett forskningsstille fors vidare till de ansvariga forskarna vid de 6vriga forskningsstél-
lena.

Sponsorn ska i dverensstimmelse med géllande lagstiftning ocksa vara skyldig att 1dmna den
regionala etiska kommittén uppgifter som géller sédkerheten. Kommittén bestdms enligt 17 § 3
mom., och dess befogenheter efter att den mottagit en sddan uppgift anges i 3 § 5 mom. Enligt
det aktuella momentet ska de uppgifter som avses ovan 1 fortséttningen ocksa lamnas till forsk-
ningsstéllet. Aven vid forskningsstéllet (sdsom ett sjukhus eller en forskningsanstalt) bér man
ha tillgang till sidana uppgifter for att kunna bedéma vad de innebér och huruvida forskningen
dér kan fortsétta.

Enligt 5 mom. i paragrafen ska sponsorn svara for kontakterna till den etiska kommittén, sekt-
ionen for dndringssdkande och myndigheterna. Sponsorn far emellertid avtala med den ansva-
riga forskaren eller, om det finns flera ansvariga forskare, ndgon av dem om att denne har hand
om kontakterna. Syftet med momentet &r delvis att for den ansvariga forskaren bevara och moj-
liggdra den uppgift som motsvarar den roll som innehafts av den nuvarande for forskningen
ansvariga personen vid centraliserad kommunikation som drivs av forskarna. Om sponsorn till
exempel &r ett universitet som anser att det dr fornuftigast att en ansvarig forskare skdter kon-
takterna i praktiska angeldgenheter, ska det vara mojligt att gora s&. Bestimmelserna i paragra-
fen befriar inte sponsorn eller eventuella 6vriga ansvariga forskare fran deras lagstadgade an-
svar, utan det ér bara fraga om att koncentrera kommunikationen. Den etiska kommittén, sekt-
ionen for dndringssdkande eller myndigheten kan dock kriva att sponsorn sjélv skéter kommu-
nikationen, om det till exempel i den situation som beskrivs i 4 mom. har sddana konsekvenser
att det ar nodvandigt att kommunicera direkt med sponsorn. Dessutom ska ett sddant forfarande
vara mojligt om det finns problem i kommunikationen med den person som utsetts till kontakt-
person. Den myndighet som avses i momentet kan vara vilken som helst myndighet vars upp-
gifter krdver att myndigheten har kontakt med sponsorn. Det kan till exempel vara friga om
regionforvaltningsverket, Valvira eller Fimea.

5 a §. Informerat samtycke. 1 denna paragraf och i 6 § foreskrivs det om de forutsdttningar under
vilka ett samtycke av en forsoksperson anses vara ett informerat samtycke. Dessa paragrafer
baserar sig pé artikel 29 i EU-férordningen om klinisk provning, som handlar om informerat
samtycke. Samtidigt motsvarar de grundlédggande principerna for bestimmelserna i méngt och
mycket den géllande regleringen. Bestimmelserna delas mellan 5 a och 6 § pé sa sétt att deti 5
a § foreskrivs om de krav som stills i friga om den information som ges den som undersoks
och om dennes ritt att avbryta sitt deltagande i forskningen. 1 6 § foreskrivs det om fragor som
géller dokumenteringen av samtycket.

I paragrafens 1 mom. ska det i Gverensstimmelse med géllande lag foreskrivas att medicinsk
forskning dér forskningsobjektet dr en ménniska inte far bedrivas utan ett skriftligt, informerat
samtycke. Jamfort med den nuvarande 6 § stryks enligt forslaget den bestimmelse enligt vilken
avvikelse frén kravet pa skriftligt informerat samtycke kan goras, om samtycke inte kan inhdm-
tas pa grund av sakens bradskande natur och patientens hélsotillstind, och atgérden kan véntas
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vara till omedelbar nytta for patientens hélsa. I stéllet foreskrivs det om forutséttningarna for
sédan sa kallad forskning i nddsituationer i en sarskild 10 a §.

I 2 mom. foreskrivs det om omstédndigheter som forsdkspersonen utifrdn den information som
ges maste kunna forstd. Bestimmelserna i 1-4 punkten motsvarar artikel 29.2 a i EU-forord-
ningen om klinisk provning. Dessutom foreskrivs det i 5 punkten att forsokspersonen utifran
informationen ska kunna forstd dven hur den information som samlas in genom forskningen
hanteras. I fraga om personuppgifterna ska dataskyddsforordningen, sérskilt kapitel II1, beaktas.
Bestdmmelser som i ndgon man motsvarar dessa finns i 6 § 3 mom. i géllande lag. I 5 punkten
foreskrivs det sdrskilt att det som en del av den information som géller behandlingen av uppgif-
ter ska anges hur den information som samlas genom forskningen hanteras om forsékspersonen
aterkallar sitt samtycke att delta i forskningen. Detta har att gora med att uppgifter kan behandlas
oberoende av att forsokspersonen atertagit sitt samtycke nér behandlingen bygger pé ett allmé-
nintresse och inte pa samtycke.

I3 mom. ska det enligt forslaget foreskrivas att informationen ska vara uttémmande, kortfattad,
tydlig, relevant och begriplig for en lekman. Dessutom ska information ges om arrangemang
avseende skadestand och om tillgidngligheten till resultaten av det medicinska forskningspro-
jektet. Bestimmelsen motsvarar artikel 29.2 b, 29.2 d och 29.2 e i EU-férordningen om klinisk
provning.

14 mom. foreskrivs det att informationen ska tillhandahallas under en foregaende intervju med
en medlem av forskningsgruppen som har tillrdckliga kunskaper om den medicinska forsk-
ningen i frdga och om den lagstiftning som géller informerat samtycke. Dessutom ska det vid
intervjun kontrolleras att den person som undersoks har forstatt informationen. Under intervjun
ska sérskild uppmérksamhet dgnas at informationsbehoven hos specifika grupper och enskilda
personer som undersoks samt &t de metoder som anvénds for att formedla informationen. Den
person som undersoks ska ges tillrdckligt med tid att Overviga sitt beslut att delta i den medi-
cinska forskningen. Momentet baserar sig pa artikel 29.2 ¢, 29.4 och 29.5 och en del av artikel
29.1 i EU-forordningen om klinisk provning. Vad géller information som ges elektroniskt ska
bestammelsen tolkas sa att de samtal som fors enligt momentet dven kan skdtas via en anslut-
ning for distanskonferens forutsatt att det i diskussionen ingar en genuin mojlighet att interagera
och mojlighet att stéilla frdgor och fa svar pd dem. Séledes kan diskussionen till exempel foras
via en videokonferensanslutning. Som hjélpmedel for att formedla den information som ska ges
vid samtyckesforfarande kan man anvénda olika medel sasom att visa videofilmer eller bilder
med beaktande av vilket informationsbehovet och vilka formdgenheter personen som undersoks
har. Dessa medel ska i samtyckesforfarandet 4nda inte kunna anvéndas i stillet for att ldmna
information i samband med intervjun, eftersom det nir personen endast ser pa en video eller
laser en text inte 4r mojligt att stélla fragor eller sékerstilla att personen har forstatt informat-
ionen.

Enligt 5 mom. ska den information som avses i 2 och 3 mom. ges i skriftlig form och finnas
tillgénglig for den person som undersdks. Bestimmelsen grundar sig pa en del av bestdimmel-
serna i artikel 29.3 i EU-férordningen om klinisk prévning. Dessutom ska det slas fast att in-
formation i elektronisk form uppfyller de villkor som anges i momentet. Den bestdmmelsen
grundar sig inte pa EU-férordningen. Den person som undersoks ska likvél ha rétt att pa begiran
f& informationen pa papper, eftersom alla férsokspersoner inte nddvéndigtvis kan anvénda in-
ternet eller andra elektroniska system. Personen ska ocksa ges kontaktuppgifterna till den part
som vid behov tillhandahéller ytterligare information. Bestimmelsen grundar sig pa artikel
28.1 g 1 EU-férordningen om klinisk provning.
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Enligt 6 mom. far den person som undersoks nidr som helst utan negativa foljder och utan att
behdva motivera sitt beslut avsluta sitt deltagande i en medicinsk forskning genom att aterta sitt
informerade samtycke. Personen ska ges information om denna réttighet innan forskningen in-
leds. Bestimmelsen grundar sig pé artikel 28.3 i EU-f6rordningen om klinisk prévning. Mot-
svarande bestimmelse finns ocksd i 6 § 4 mom. i géllande forskningslag. Rétten att avbryta
deltagandet utan negativa konsekvenser uttrycker en central forskningsetisk réttighet. Med ne-
gativa foljder enligt momentet avses inte att uppgifter som forsokspersonen med stéd av be-
stimmelserna om behandling av personuppgifter kan behandlas trots att férsdkspersonen har
aterkallat sitt samtycke att medverka i forskningen.

Enligt 7 mom. ska bestimmelserna ovan iakttas nér samtycket ges enligt 7 eller 8 § av en person,
sasom en vardnadshavare, som har rétt att ge informerat samtycke i stéllet for en férsoksperson
med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande eller en minderérig forsoksperson. I sddana fall till-
lampas paragrafen pa denna stéllforetrddare, som alltsd ska ges den information som avses i
paragrafen pa det sitt som anges i paragrafen.

6 §. Dokument om informerat samtycke. Som det konstaterats i motiveringen till 5 a § foreslas
det att bestimmelserna om informerat samtycke ska delas upp pa tva paragrafer. Detta dr moti-
verat for att gora regleringen tydligare, eftersom paragrafen om informerat samtycke annars
skulle bli mycket lang. I den foreslagna 6 §, som till ménga delar dndrats och preciserats jamfort
med gillande lag, foreskrivs det om dokumenteringen av informerat samtycke och dirmed sam-
manhéngande dokument.

I 1 mom. foreskrivs det att det informerade samtycket ska vara skriftligt och att det ska dateras
och undertecknas av den som undersdks och den medlem av forskningsgruppen som informerat
om forskningen. Bestimmelsen bygger pa delar av artikel 29.1 i EU-forordningen om klinisk
provning. Bestimmelser om denna medlem i forskningsgruppen finns i 5 a § 4 mom. Om den
person som undersoks dr oformogen att skriva, fir samtycke ges och registreras pa annat lamp-
ligt sétt i ndrvaro av ett oberoende vittne. Till dessa alternativa sitt att uttrycka sitt samtycke
hor sérskilt att det uttrycks muntligt. I detta fall ska vittnet underteckna och datera dokumentet
om informerat samtycke. Detta dokument ska naturligtvis ocksa vara daterat och undertecknat
av den medlem av forskningsgruppen som informerat om forskningen. Den person som under-
sOks ska fa en kopia av det dokument genom vilket det informerade samtycket har getts. Om
samtycket har getts elektroniskt i enlighet med 3 mom., maste dokumentet kunna skrivas ut.

12 mom. foreskrivs det om ett undantag fran kravet i 1 mom. att samtycket ska ges skriftligt. I
overensstimmelse med géllande 6 § 1 mom. foreskrivs det om ett undantagsforfarande nér lam-
nandet av vissa uppgifter kan strida mot dennes intresse, forskningen bara orsakar honom eller
henne obetydlig belastning och den inte medfor oldgenheter for hans eller hennes hilsa. Ett
sadant samtycke dr avsett bland annat for undersokningar dér personen deltar anonymt till ex-
empel i undersékningar i samband med uppf6ljning av HIV-infektioner. Om ett samtyckesdo-
kument som avsldjar identiteten alltid &r en forutsittning for deltagande i en forskning, blir
troskeln for deltagande alltfor hog (RP 20/2004 rd, s. 11).

Ordalydelsen i bestimmelsen éndras sé att det i stille for att personuppgifterna inte antecknas i
forskningsdokumenten ska foreskrivas att den undersokta personens namn, personbeteckning
eller 6vriga motsvarande direkt specificerande uppgifter inte ska antecknas i forskningsdoku-
menten. Orsaken till &ndringen &r att begreppet personuppgift i dataskyddslagstiftningen har ett
storre omfang &n vad lagstiftaren i den ursprungliga lagstiftningen sannolikt har avsett. I moti-
veringen till bestimmelsen konstateras det att givande av personbeteckningen bryter mot per-
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sonens anonymitet (RP 20/2004 rd, s. 11). Enligt dataskyddsforordningen avses med person-
uppgift varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person som direkt
eller indirekt kan identifieras medriknat identifiering pd grundval av en fysisk, psykisk eller
social faktor som &r specifik for personen. Pa sa sétt &r det mojligt att &ven i forskningsdokument
for forskning som avses i momentet anteckna en uppgift som enligt definitionen 4r en person-
uppgift. Avsikten ar att den nya ordalydelsen ska tolkas sé att den gor det mojligt att anteckna
personuppgifter, men att direkt specificerande personuppgifter inte ska antecknas. Uttrycket
”ovriga motsvarande direkt specificerande uppgifter” kan till exempel avse personens adress.

Kravet pé skriftligt samtycke kan sdledes i en situation som avses i 2 mom. frdngés, men till
skillnad fradn nuldget ska samtycke i s fall ges i nidrvaro av minst ett oberoende vittne som
undertecknar och daterar dokumentet om inhdmtande av informerat samtycke. [ gillande lag-
stiftning krévs, sdsom ovan papekats, inte nirvaro av ett vittne. En sddan lagstiftning innebar
att det inte pa nagot sétt utom utifran forskarens egna uppgifter dr mojligt att verifiera att den
person som undersokts ens har existerat. Den nya bestimmelsen &r nationell, och eftersom den
stoder relevant forskningen ska den enligt forslaget fogas till den dndrade 6 § trots att det inte
finns ndgon motsvarande bestimmelse i EU-forordningen om klinisk prévning.

I 3 mom. foreskrivs det om mdjligheten att ge samtycke elektroniskt. Att ge samtycke avser hiar
att uttrycka sitt samtycke elektroniskt till exempel sé att personen som undersdks undertecknar
dokumentet i en elektronisk plattform. Nyttan av att samtycket inhdmtas elektroniskt &r i syn-
nerhet att inga samtyckesblanketter behdver skannas och fogas till forskningsmaterialet, utan
uppgiften om att samtycke getts registreras direkt i datasystemen. Mojligheten att ge samtycke
elektroniskt avskaffar inte skyldigheten att ge den information som avses i 5 a § pa det sitt som
foreskrivs 4 mom. i den paragrafen och s att den person som undersoks till exempel har moj-
lighet att stélla fragor. Och den medlem av forskningsgruppen som ger informationen forblir
skyldig att sékerstilla att den person som undersoks forstar informationen. I frdga om paragra-
fens forhallande till givande av information elektroniskt till den person som undersoks hianvisas
till detaljmotiveringen av 5 a § 4. mom. Den mojlighet att ge samtycke elektroniskt som det
foreskrivs om i det aktuella momentet handlar alltsd om séttet att uttrycka sin vilja.

En forutsittning for att inhdmta samtycke elektroniskt dr att det sdkerstéllts att dataskyddet hos
den undersokta personen ar &ndamalsenligt och att den som ldmnar samtycket kan identifieras
pa ett tillforlitligt sdtt. Om den person som undersoks finns i samma utrymme som den medlem
av forskningsgruppen som ger information bor identifieringen inte vara problematisk. Den f6-
reslagna lagstiftningen gor det ocksa mojligt att samtycket ges till exempel via ett sddant pati-
entdatasystem dér stark autentisering anvinds. Eftersom en person som till exempel kommit
Over en annan persons bankkoder i princip kan ldmna samtycke for denne, ar det nar samtycke
lamnats pd distans innan interventionen inleds befogat att genom muntlig kommunikation med
den som undersoks sékerstélla att denne ldmnat samtycket. Liksom 6vriga frdgor som hinger
samman med forskningsprojektet ska sponsorn som en del av de handlingar som l&dmnas den
etiska kommittén beskriva de forfaranden som den planerar och hur de uppfyller kraven pa
elektroniskt samtycke i momentet.

Inte heller denna bestdmmelse grundar sig pa EU-forordningen om klinisk provning. Genom
bestdmmelsen ska det bli mgjligt att ge samtycke med moderna metoder. Till denna helhet hor
bestimmelsen i 4 mom. enligt vilken samtycket ska dokumenteras.

14 mom. foreskrivs det pd motsvarande sitt somi 5 a § 7 mom. att om den person som undersoks
sjdlv inte kan ge ett informerat samtycke i enlighet med den aktuella lagen, ska informationen
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ges en person som har rétt att ge ett informerat samtycke i den undersokta personens stille enligt
lagen. D4 tillimpas bestimmelserna ovan pd en sadan person.

I 5 mom. foreskrivs det att det informerade samtycket ska dokumenteras i de handlingar som
géller forskningen. Nar forsdkspersonen dr en person med nedsatt formaga till sjdlvbestdm-
mande eller om han eller hon 4dr minderarig, ska ocksa forsokspersonens egen, med stod av 7, 7
a och 8 § inhdmtade standpunkt dokumenteras. I sa fall ska det alltsd dokumenteras att forsoks-
personen har tillfragats om sin egen stdndpunkt och huruvida denne har uttryckt ovilja att delta
i forskningen och denna ovilja inte foljts av orsaker som grundar sig pd den minderérigas alder
eller utvecklingsstadium.

I 6 § ska det i Gverensstimmelse med bemyndigandet att utfirda férordning i 6 § 5 mom. i
gillande forskningslag finnas en bestimmelse dér statsrddet bemyndigas att genom forordning
bestimma om innehallet i det dokument dér samtycket 1dmnas och om de uppgifter som ska
antecknas i forskningsdokumenten betrdffande muntligt samtycke. P4 grundval av bemyndi-
gandet har bestimmelser utfardats i forordning 986/1999. Utdver detta ska bestimmelser om de
nirmare forutsittningarna och forfarandena i anslutning till inhdmtande av elektroniskt sam-
tycke fa utfardas genom forordning av statsradet. Eftersom elektroniskt samtycke ar ett nytt sétt
att inhdmta samtycke av den person som undersoks eller dennes rittsliga foretradare, kan det
vara motiverat att foreskriva ndrmare om detta genom forordning.

6 a §. Behandling av personuppgifter efter dtertagande av samtycke. Enligt forslaget ska para-
grafen upphévas och det ska foreskrivas om behandling av personuppgifteri 21 a § och 21 b §.

7 §. Nedsatt formdga till sjdlvbestimmande hos forsokspersoner. Paragrafen avses innehélla
bestdmmelser om de sérskilda forutséttningar som ska gilla for att genomfora forskningen nir
forsokspersonen dr en person som har nedsatt formaga till sjalvbestimmande. Till sitt innehall
har paragrafen till stora delar samordnats med artikel 31 i EU-férordningen om klinisk provning,
men i den aktuella paragrafen och 7 a § preciseras regleringen om forsokspersonens deltagande
i beslutsprocessen.

Paragrafen avses f& en ny rubrik. De nuvarande bestdmmelserna talar om forskning som géller
handikappade. Nu avses rubriken i stéllet tala om forsokspersonernas nedsatta forméaga till sjalv-
bestimmande. Med sidana forsokspersoner avses enligt 1 mom. forsékspersoner som pa grund
av sjukdom, skada eller motsvarande omstdndighet som inte bara sammanhinger med &ldern &r
oformogen att forsta information som getts om forskningen sa att han eller hon sjilvstandigt
kan ge informerat samtycke till att delta i medicinsk forskning.

Enligt den géllande bestimmelsen avses med en handikappad férsdksperson en person som pé
grund av mental stérning eller utvecklingsstérning eller av ndgon annan motsvarande orsak sak-
nar formaga att pa giltigt sétt ge informerat samtycke till forskning. De explicita omndmnandena
av mental storning och utvecklingsstorning ska nu utgd, och i stillet ska bestimmelsen mer
allmént gélla orsaker kopplade till sjukdom eller skada. Enligt artikel 1 andra stycket i FN-
konventionen om rittigheter for personer med funktionsnedsittning innefattar personer med
funktionsnedséttning bl.a. personer med varaktiga fysiska, psykiska, intellektuella eller senso-
riska funktionsnedséttningar, vilka i samspel med olika hinder kan motverka deras fulla och
verkliga deltagande i samhéllet pé lika villkor som andra. Beskrivningen av funktionsnedsétt-
ningar utgér fran personens forhallande till omvérlden, inte fran en medicinsk diagnosbaserad
definition. Precis som redan nu &r fallet innebar det faktum att en forsdksperson har en viss
sjukdom eller skada inte i sig att personen inte sjalvstandigt kan ge informerat samtycke till
medverkan i forskning. Det krévs séledes att personen till f6ljd av sjukdom, skada eller nagon
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motsvarande omstandighet dr oformogen att forsta den information som ges om forskningen pa
ett sétt som skulle mojliggora ett sjélvstandigt informerat samtycke. Begreppet informerat sam-
tycke inbegriper det att en person ska kunna forstd och tilldgna sig informationen och konse-
kvenserna av deltagandet for att kunna ge sitt samtycke pa ett giltigt sétt. Det faktum att det
bestdmts att en person, exempelvis en réttspsykiatrisk patient, ska genomgé vird oberoende av
vad han eller hon vill betyder inte i sig att personen inte skulle kunna ge informerat samtycke
(RP 65/2010 rd, s. 19-20).

Ordalydelsen ska preciseras genom angivande att enbart en persons &lder inte dr en i paragrafen
avsedd orsak till att paragrafen &r tillimplig pd den personen. Bestimmelser om minderériga
forsokspersoner finns i 8 §. Avsikten med att hdr nimna alder dr inte att utesluta sddana personer
fran tillimpningsomradet for 7 § som har en sjukdom som vanligen foljer forst med stigande
alder, dvs. i synnerhet minnessjukdomar. I sddana fall ar kriteriet for att forsdkspersonen ska
omfattas av 7 § saledes inte att aldern, utan minnessjukdomen, som i sa fall har framskridit till
ett stadium dér forsdkspersonen inte sjdlv kan forstd informationen pa ett sadant sitt att han eller
hon formaér att sjilvsténdigt ge informerat samtycke. Avsikten med de foreslagna &dndringarna
ar i princip inte att dndra den krets forsokspersoner som hor till paragrafens tillimpningsomrade.

Paragrafen avses ocksé ange att sddana personer far vara foremal for forskning endast om forsk-
ningen ar avgorande for de avsedda undersdkta personerna och data av motsvarande giltighet
inte gar att fa genom forskning pé personer som har forméga att ge informerat samtycke sjalv-
stidndigt eller genom andra forskningsmetoder. Forskningen ska ha ett direkt samband med den
sjukdom eller skada som forsokspersonen lider av. Bestimmelserna motsvarar artikel 31.1 e
och 31.1 fi EU-férordningen om klinisk prévning.

Paragrafens 2 mom. motsvarar artikel 31.1 g i EU-forordningen om klinisk prévning med vissa
sprékliga justeringar. Gillande 2 mom. har tdmligen likartat innehéll, och dér finns vissa till-
aggsvillkor for deltagande i forskning. Deltagande i forskningen ska medfora sadan direkt nytta
for forsokspersonens hélsa som uppviger de risker och pafrestningar som den medfor (1 punk-
ten) eller alternativt nytta for den populationens hélsa som forsokspersonen representerar; forsk-
ningen ska da ha ett direkt samband med en livshotande eller férsvagande sjukdom eller skada
som forsokspersonen lider av och forskningen far innebéra endast ytterst liten risk och pafrest-
ning for forsokspersonen jaimfort med standardbehandlingen av sjukdomen eller skadan (2
punkten). Ordalydelsen i 2 punkten dndras bland annat sé att det nér det foreskrivs om nyttan
endast for den population som forsokspersonen tillhor, ska forskningen vara till “nytta” i stéllet
for 7’sarskild nytta” enligt gédllande lag. Genom dndringen av ordalydelsen &r det inte meningen
att sdnka standarden nér det géller att avgéra om den i paragrafen avsedda forsokspersonen kan
delta i forskning. Vid bedémningen beaktas siledes de etiska kommittéernas tidigare praxis i
frdgan. Andringen foreslds dnda for att bestimmelsen ska vara mer samstdimmig med EU-{or-
ordningen (det star viss nytta” i férordningen). I den finska versionen av EU-forordningen har
dessutom engelskans ”benefit” (nytta) oversatts med “etu”, medan den géllande forskningslagen
och exempelvis Oversittningen av biomedicinkonventionen talar om "hydty” (nytta). Eftersom
det exempelvis i 4 § star ”hyoty” foreslas det att det begreppet dven i fortsdttningen anvands pa
finska i forskningslagen.

Dessutom ska 2 mom. preciseras sa att forskningen far medfora enbart ytterst liten risk och
pafrestning for den berdrda forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av den sjukdom
eller skada som han eller hon lider av. I EU-férordningen anvénds uttrycket “minimala risker
och bordor”, uppenbarligen beroende péa engelskans ”minimal”. I artikel 17 i biomedicinkon-
ventionen foreskrivs det pa svenska om “minimal” risk och oldgenhet precis som pa engelska,
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medan man pa finska valt ”vahdinen”. I forskningslagen anvinds pa svenska nu uttrycket ”obe-
tydlig” (pé finska “vdhdinen”). Avsikten &r att det foreslagna uttrycket “ytterst liten” i denna
paragraf och i andra paragrafer (8, 9, 10 a och 10 b §) i forskningslagen ska motsvara dessa
uttryck, dvs. ingen ny standard skapas i forhéllande till tidigare praxis eller nationella och inter-
nationella regelverk.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska ett krav for en forsdkspersons deltagande i forskning vara att
den som enligt 7 a § 2 mom. har rétt att limna samtycke har ldmnat informerat samtycke och
att forsokspersonen har deltagit i beslutsfattandet. Bestimmelser om detta deltagande finns i
dennya 7 a§.

7 a §. Deltagande i beslutsfattande for i 7 § avsedda forsokspersoner. Syftet med den nya 7 a §
ar att starka forfarandena for att ta reda pa vad forsokspersonen sjilv vill, sa att detta kan re-
spekteras 1 sd stor utstrackning som mdjligt. Den delvis reviderade regleringen ska sérskiljas
frén 7 § till en separat paragraf.

Paragrafens 1 mom. avses foreskriva om en skyldighet att hora férsdkspersonen i enlighet med
dennes formaga att forstd och om sékerstéllande av att forsokspersonen kan delta i limnandet
av samtycke enligt sina forutsittningar. Med detta avses att forsokspersonen ska ha faktiskt
mojlighet att uttrycka sin stdndpunkt nér det géller att delta i forskningen. Det dr emellertid
ocksd mojligt att forsokspersonen dr oférmogen eller ovillig att uttrycka sin standpunkt, och
dérfor avses paragrafen inte foreskriva en skyldighet till att forsokspersonen deltar i [imnandet
av samtycke som en forutsittning for deltagande i forskningen.

Forsokspersonen ska delges informationen pa ett sitt som denna kan forsta, och informationen
ska ges med anvdndning av kommunikationssétt som &r anpassade efter personens individuella
behov. Informationen ska ldmnas av en sadan forskare eller medlem i forskningsgruppen som
har tillracklig forméga att kommunicera med personen. Den medlem i forskningsgruppen som
lamnar informationen kan vara en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden som vardar
eller behandlar forsdkspersonen eller ndgon annan gruppmedlem med kompetens i kommuni-
kationssétt som forsokspersonen anvinder. Forsokspersonen kan ha sirskilda individuella sétt
att uttrycka sig pa och da kan det hianda att exempelvis dennes nérstdende, ldkare eller vardare
bast kénner till dessa. Det &r d& motiverat att involvera en sadan person i arbetet med att utreda
vad forsokspersonen vill, &ven om den vérdanstéllde inte sjilv ingér i forskningsgruppen och
dérmed den som primért lamnar ut information om forskningen. Ocksé en nérstdende som kéin-
ner till fors6kspersonens kommunikationssétt kan vara niarvarande nér man tar reda pé vad for-
sokspersonen vill, &ven om den nérstdende inte 4r den som ger det egentliga informerade sam-
tycket. Forsokspersonen kan ocksé be att ndgon for honom eller henne viktig person ska vara
nérvarande nér forsokspersonen overvéger sin staindpunkt. Genom sddana forfaringssitt kan
forsokspersonen erbjudas stod i sitt beslutsfattande.

Forsokspersoner ska ges tillrackligt med tid att bilda sig en uppfattning om vad deltagande i
forskningen innebar. Det ska i synnerhet sékerstéllas att personen inte upplever att deltagandet
eller avstaendet fréan att delta har en inverkan pa hans eller henens rétt att fa vard och behandling
och att forsdkspersonen far tinka dver saken i fred, om han eller hon sa onskar.

12 mom. foreslas bestimmelser om vem som far ldmna informerat samtycke for forsdksperso-

nens rikning. Motiveringen framgéar av detaljmotiven till det foreslagna 13 § 2 mom. i prov-
ningslagen.
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Den som ldmnar informerat samtycke ska enligt 2 mom. beakta den vilja som forsokspersonen
uttryckt samt dennes intresse. Enligt det foreslagna 4 mom. ska den som har rétt att ge informe-
rat samtycke och forskaren omedelbart iaktta forsdkspersonens végran att delta i en medicinsk
undersokning eller undersokningsatgird. Om forsdkspersonen saledes sdger nej, har den som
ger samtycket ingen mojlighet att fatta ett motsatt beslut. Bestimmelsen om att beakta férsoks-
personens uttryckta vilja och intresse i 2 mom. avser i sjilva verket sdledes de situationer dar
forsokspersonen uttrycker en positiv stindpunkt eller inte klart uttrycker sin vilja, men den som
ger samtycket kan sluta sig till dennes instéllning exempelvis med beaktande av forsdksperso-
nens kommunikationssitt. Om den som har rétt att ge samtycke tvekar att Iimna samtycke, men
forsokspersonen uttrycker sin vilja att delta, maste den som har rétt att ge samtycke ge stor vikt
at den positiva instéllning som forsdkspersonen uttryckt. Forsokspersonens instillning dr emel-
lertid inte bindande for samtyckesgivaren, utan denne ska bedoma fragan med avseende pé for-
sOkspersonens intresse. Detsamma géller ocksa i situationer dér forsdkspersonen inte uttrycker
sin instéillning.

Enligt 3 mom. ska forsokspersonens stdndpunkt f6ljas, om denne har gett eller véigrat ge infor-
merat samtycke innan omstindigheterna enligt 1 mom. intrddde. Bestimmelsen &r ny jamfort
med géllande lagstiftning, och den grundar sig pa artikel 31.1 i EU-férordningen om klinisk
provning. Denna vilja kan ha uttryckts exempelvis i varddirektiv eller sa kan forsokspersonen
ha uttryckt den for en nirstdende. Dessutom kan det hénda att en likare hort sig for om forsoks-
personen vill delta i viss forskning innan den i paragrafen avsedda formégan till sjalvbestdm-
mande blivit nedsatt.

Enligt 4 mom. ska den som har ritt att ge informerat samtycke och forskaren séledes iaktta
forsokspersonens uttryckliga vigran att delta i en medicinsk undersdkning eller undersoknings-
atgird eller onskan att avbryta sitt deltagande nédr som helst. P4 atertagande av samtycke tillam-
pas 5 a § 6 mom. Motsvarande bestimmelser finns i gillande 7 § 3 och 4 mom. i forskningsla-
gen.

8 §. Forskning som gdller minderadriga. 1 paragrafen ska det som for ndrvarande ingé sérskilda
bestimmelser for det fall att forsokspersonen dr minderarig. Till sitt innehall &r paragrafen sam-
stimd med EU-foérordningen om klinisk provning.

Paragrafens 1 mom. innehéller en bestimmelse som motsvarar gédllande 1 mom. Enligt den far
en minderarig vara foremal for forskning endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan
uppnés genom forskning dir andra personer utgdr forskningsobjekt. Dessutom foreskrivs det
att forskningen far innebéra endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning for den min-
derariga. Den regleringen utgér nu ur 1 mom., och i stéllet foreskrivs det om risker och péfrest-
ningar i 2 mom.

Paragrafens 2 mom. motsvarar artikel 32.1 g i EU-férordningen om klinisk provning. Géillande
2 mom. har tdmligen likartat innehéll, och dar finns tilldggsvillkor utdver villkoren i 1 mom. En
minderarig fér delta i forskning om det finns vetenskapligt motiverade skél att anta att delta-
gande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den minderarigas hidlsa som uppviger riskerna
och péfrestningarna som personen utsétts for (1 punkten) eller alternativt att deltagande i forsk-
ningen medf{or nytta for den populationens hélsa som den minderariga representerar och forsk-
ningen innebér endast ytterst liten risk och péfrestning f6r den minderariga; om den minderariga
lider av en sjukdom eller skada stélls risken och pafrestningen i relation till standardbehand-
lingen av den sjukdom eller skada som han eller hon lider av (2 punkten). I formuleringen av 2
punkten beaktas — till skillnad fran EU-férordningen — att en minderérig inte dr féremal for
forskning som omfattas av forskningslagen enbart nér han eller hon lider av nagon sjukdom
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eller skada. Det kan vara fraga om forskning som mer allméint anknyter till forskspersonens
hélsotillstand. En forutséttning for att en minderarig ska kunna delta &r dock enligt 1 mom. att
motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnés med andra forsdkspersoner. I friga om en
del av de nya ordalydelserna i momentet hinvisas till motiveringen till 7 § 2 mom., som géller
forsokspersoner enligt 7 §.

I 3 och 4 mom. foreskrivs det om inhdmtande informerat samtycke. En minderarig, dvs. en
person som inte har fyllt 18 &r, far vara foremal for forskning endast om hans eller hennes vard-
nadshavare eller nagon annan réttslig foretradare har gett informerat samtycke. Dock far den
minderdriga precis som nu, om han eller hon fyllt 15 &r enligt forslaget sjdlv ge informerat
samtycke till forskning som av vetenskapligt grundade skél kan antas bidra med direkt nytta for
den berorda forsokspersonens hélsa (forskning enligt 2 mom. 1 punkten), om inte han eller hon
med hénsyn till aldern, utvecklingsnivan samt sett till sjukdomens eller forskningens natur sak-
nar forméga att forstd betydelsen av forskningen eller en atgird som ingér i forskningen.

En sadan minderarig forsdksperson som fyllt 15 och som sjilv far ge informerat samtycke ska
till skillnad fran nuvarande réttslage framover ha rétt att forbjuda att vdrdnadshavaren underrit-
tas om deltagandet i forskningen. Detta innebér att lagen kommer att stimma béttre dverens
med patientlagen, eftersom en minderarig patient som kan fatta beslut om véarden har rétt att
forbjuda att uppgifter om hans hilsotillstind och vard ges till hans vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretriddare. I regel ar det viktigt att vardnadshavaren kénner till deltagandet sé att
denne till exempel kan reagera pd biverkningar som foljer av forskningen. Det finns emellertid
forskning dar underrittelse till virdnadshavaren kan sté i strid med den minderariga forsoksper-
sonens basta. Det kan exempelvis handla om att undersoka familjevaldsrelaterade fragor och da
ar det sannolikt att redan en underrittelse kan fa negativa konsekvenser for den minderarige.
Den etiska kommittén ska bedoma om forskningsprojektet ar sddant att det 4r motiverat att till-
lata anvindning av forbudsritten, om ndgon av forsdkspersonerna sé dnskar. Sjilvfallet forut-
sétter analysen av ett sidant forskningsprojekt ocksa i ovrigt grundliga etiska 6verviganden.

Jamfort med géllande lag stryks den bestimmelse enligt vilken ett samtycke som ges av en
vardnadshavare eller en réttslig foretradare ska uttrycka den minderarigas formodade vilja.
Detta beror pa att det i 5 mom. uttryckligen foreskrivs om en skyldighet att hora den minderariga
och bereda denne en mojlighet att med beaktande av dennes alder och utvecklingsniva. I forfa-
randet maste man se till att minderariga har mojlighet att bilda sig en sjilvstindig asikt. I 5
mom. foreskrivs det dessutom om hur den minderériga ska ges information om forskningen. I
detta avseende motsvarar paragrafen artikel 29.1 b 1 EU-forordningen om klinisk prévning.

I 6 mom. foreskrivs det pa motsvarande sétt som i 8 § 4 mom. i forskningslagen och 14 § 3
mom. i den foreslagna lagen om klinisk prévning att om en minderarig som enligt lagen inte
kan vara foremadl for forskning utan samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig f6-
retrddare, har formaga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon fatt
kravs ocksa skriftligt samtycke av honom eller henne. De foreskrivs ocksa i Overensstimmelse
med 8 § 5 mom. att om en minderarig person som undersoks motsitter sig forskningen eller en
atgard som ingar i1 forskningen ska personens standpunkt respekteras med beaktande av hans
eller hennes élder och utvecklingsniva. Dessutom foreskrivs det p& motsvarande sétt som i arti-
kel 32.1 ¢ i EU-foérordningen om klinisk provning att forskaren ska respektera den minderérigas
uttryckliga 6nskan att inte delta eller att avsluta sitt deltagande i forskningen, vilket ska kunna
ske ndr som helst. For tydlighetens skull ska det pd motsvarande sétt som for ndrvarande genom
en hianvisningsbestimmelse foreskrivas att forsokspersonen har rétt avsluta sitt deltagande 1 ett

157



RP 18/2020rd

medicinskt forskningsprojekt och att personen ska upplysas om denna réittighet innan forsk-
ningen inleds. Omsténdigheter kring alder framgér av detaljmotiven till 14 § i den foreslagna
provningslagen.

I 7 mom. foreskrivs det om forfarandet nir en minderarig forsdksperson uppfyller villkoren i
paragrafen for att sjdlv kunna ge informerat samtycke. Vid forskning enligt 2 mom. 1 punkten
avses séledes i regel forsokspersoner som har fyllt 15 ar och vid forskning enligt 2 mom. 2
punkten personer som har fyllt 18 ar. Enligt momentet ska forsokspersonen upplysas om sin rétt
att om han eller hon si onskar avsluta deltagandet i forskningen. Momentet avviker fran be-
stimmelserna i artikel 32.3 i EU-férordningen om klinisk provning, enligt vilken ett uttryckligt
informerat medgivande méste inhdmtas frén en sddan person innan férsokspersonen kan fort-
sdtta att delta i den kliniska provningen. Det foreslés inte att forskningslagen harmoniseras i
detta avseende, eftersom detta sannolikt skulle medfora mycket administrativt arbete som likval
inte skulle sta i proportion till forbéttringen i de minderariga forsokspersonernas stéllning. I
frdga minderariga i denna &lder &r forskaren ndmligen skyldig att respektera den minderariges
onskan att avbryta sitt deltagande i forskningen redan innan foérsdkspersonen sjélv kan ge infor-
merat samtycke. Genom den sérskilda informationsskyldigheten betonas likvil att forsoksper-
sonen uppnér en alder dir han eller hon kan ge samtycke grundat pa sin egen kunskap, om
forsokspersonen vill Gverviga sitt deltagande grundligare. Forsokspersonen ska, om han eller
hon sé onskar, tillhandahéallas den information om forskningsprojektet som behovs for inhdm-
tande av informerat samtycke.

9 §. Forskning som gdller gravida eller ammande kvinnor. Bestimmelserna i paragrafen om nér
en gravid eller ammande kvinna far vara foremal for forskning dndras. I paragrafen efterstravas
inte en samstimning av regleringen med motsvarande reglering i EU-forordningen om klinisk
provning, det vill sdga med artikel 33. Skilet ar att effekterna av en klinisk prévning av like-
medel pd en kvinna som &r gravid eller ammar kan vara betydligt storre &n effekterna av sddan
forskning som i fortséttningen ska hora till forskningslagens tillimpningsomrade. Nar de kli-
niska prévningarna utesluts fran forskningslagens tillimpningsomride kan lagstiftningen ses
over. Rent objektivt kan forstas dven forskning som omfattas av forskningslagen utgdra en be-
tydande risk for kvinnan eller barnet. Nér det géller provning av produkter finns bestimmelserna
om gravida och ammande kvinnor i fortsittningen i MD-forordningen och [VD-forordningen.

Bestimmelserna i paragrafen ska reglera foljande tvd omréden: forskning som géller gravidite-
ten och forskning som géller embryots, fostrets, den nyfoddas eller dibarnets hélsa. Begreppet
forskning som giller hélsa ska ges en bred tolkning, och den ska ocksa omfatta till exempel
vélbefinnandet. Paragrafens 1 mom. ska i stor utstrickning motsvara 9 § i gillande lag. Det
innebdr att forskningen kan godkdnnas om den kan véntas medfora nytta for den gravida eller
ammande kvinnans eller barnets hélsa eller andra kvinnor eller barn i motsvarande situation.
Ordalydelserna i paragrafen gors samstimmigare med de formuleringar i 7 och 8 § som enligt
forslaget ocksé ska éndras bland annat sa att det talas om nytta som véntas pa grundval av "ve-
tenskapligt motiverade” antaganden.

I 2 mom. finns det en bestimmelse for de situationer dér en gravid eller ammande kvinna &r
foremal for forskning som inte géller vare sig hennes eller barnets hélsa. En sddan formulering
kan ha flera tolkningar, men hér avses en situation dér grunden for deltagandet i forskningen
inte kan hérledas till kvinnans graviditet eller amning eller omsténdigheter som har med em-
bryot, fostret eller barnet att gora.
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I internationella instrument brukar grundprincipen vara att en gravid eller ammande kvinna kan
vara foremal for forskning endast under de omsténdigheter som omfattas av 1 mom. I biomedi-
cinkonventionen som binder Finland pa lagnivé finns det inga sérskilda bestimmelser for gra-
vida eller ammande kvinnor. I 2 mom. har avsikten varit att beakta vilka typer av forskning som
forskningslagen i framtiden ska tillimpas pa. Till lagens tillimpningsomride hor bland annat
hélsovetenskaplig forskning, och som “’ingrepp i en ménniskas integritet” (intervention) betrak-
tas till exempel att ta ett urin- eller blodprov. I Finland har tréskeln for att betrakta en handling
som en “intervention” traditionellt varit 1dg. Sddan forskning innebér inte nédvéandigtvis sddana
sérskilda risker for en kvinna som &r foremél for forskningen eller ett barn som hon viéntar eller
ammar som motiverar att kvinnan ldmnas helt utanfor forskningen pa grund av graviditet eller
amning. Revideringen av lagstiftningen gor det ocksd mdjligt att en kvinna efter att ha blivit
gravid fortsétter delta som foremal for en langsiktig uppf6ljningsundersdkning &ven nér forsk-
ningen inte vintas medfora direkt nytta for henne, barnet eller hennes referensgrupp, forutsatt
att de risker och den belastning som forskningen innebér inte overskrider den niva som ér tilla-
ten enligt paragrafen. Dessutom ska bestimmelsen om att en gravid eller ammande kvinna far
vara foremal for forskning om den medfor nytta for en slékting till kvinnan inte lingre ingd i
paragrafen som sidan, men sakligt ska sddan forskning omfattas av det nya 2 mom. Till detta
slags forskning hor till exempel genrelaterad forskning dar man undersoker genetiska faktorer
som har samband med en érftlig sjukdom som forekommer i den gravida kvinnans slakt.

Savil i 1 mom. 2 punkten som i 2 mom. anges “ytterst liten risk och péfrestning” som en forut-
séttning for att kvinnan ska kunna delta. Samma uttryck anvénds ocksa i samband med forsk-
ning dir forsdkspersonerna dr minderériga eller har nedsatt forméga till sjalvbestimmande och
forskning i nddsituationer. Detaljmotiven till 7 § redogér for att internationella instrument an-
vénder ordet ”minimal” pé engelska. I den géllande forskningslagen finns ingen sddan standard.
I EU-férordningen om klinisk provning, dir begreppet anvénds i en del artiklar har det varken
definierats i ndgon artikel eller klargjorts i ingressen vad som ingar i begreppet Finland har inte
undertecknat det tilldggsprotokoll till Europarédets biomedicinkonvention som rér biomedi-
cinsk forskning. Det kan likval nimnas att begreppet definieras i tilldggsprotokollet och att det
i den forklarande rapporten (explanatory report, stycke 100) genom belysande exempel redogdrs
for atgérder som medfér minimal risk och borda daribland tagande av saliv- eller urinprov,
blodprov eller ett litet extra vivnadsprov i samband med en kirurgisk atgdrd. Aven om ordaly-
delsen i 1 mom. 2 punkten och 2 mom. i friga om den tillatna risken dr densamma ska den
tilldtna risken och péfrestningen tolkas inom ramen for forskningsprojektet, och nir det giller
forskning enligt 2 mom. dr det motiverat att bedoma den tillatna risken och péfrestningen enligt
sdrskilt strdnga kriterier.

Bestdmmelser om forskning som géller foster finns i den géllande 14 §, men en separat paragraf
ar onddig till f6ljd av de foreslagna preciseringarna i 9 §.

Paragrafen giller gravida eller ammande kvinnor. Reglerna i paragrafen ska gélla ocksa nér en
forsoksperson har faststéllt sig vara av manligt kon 1 enlighet med lagen om faststdllande av
transsexuella personers konstillhérighet (563/2002) eller om personen inte i dvrigt har en kvinn-
lig konsidentitet och personen ér gravid eller ammar.

10 §. Forskning som gdller fangar eller rdttspsykiatriska patienter. Till sitt innehéll motsvarar
paragrafen 10 § i gdllande lag, men ordalydelsen ska enligt forslaget preciseras genom en exak-
tare hanvisning till olika situationer dar personens frihet har begrénsats. Enligt den ursprungliga
motiveringen till paragrafen (RP 229/1998 rd, s. 16) ar avsikten att tillimpningsomradet ska
vara storre dn ordalydelsen ”fange” innebér. Enligt motiveringen avses med fange ockséd exem-
pelvis personer som anhallits eller gripits eller berusade personer som tagits i forvar.
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Nir det giller sa kallade réttspsykiatriska patienter ska bestdmmelserna preciseras s att de avser
alla som undersoks eller vardas med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen. I den nuvarande
paragrafen avser termen personer som dr misstankta eller &talade for brott och som efter en
sinnesundersdkning har férordnats till vard oberoende av sin vilja. Eftersom syftet med para-
grafen &r att ge sérskilt skydd till personer vars frihet har inskrénkts, &r det befogat att utvidga
tillimpningsomradet. P4 sa sitt kommer paragrafen ocksa att ticka de situationer dér domstolen
avstar fran att doma ut ett straff med hanvisning till den atalades sinnestillstdnd, men personen
ar foremal for en undersdkning av sinnestillstandet eller har forordnats till vard oberoende av
sin vilja.

Enligt forslaget ska paragrafen i fortsittningen hénvisa uttryckligen till fAngar enligt fangelse-
lagen (767/2005) och héktade enligt hdktningslagen (768/2005), eftersom frihetsberovandet ex-
empelvis for dem som gripits eller anhallits enligt tvdngsmedelslagen (806/2011) dr mycket
kortvarigt och mojligheten att delta i1 forskning dé ar relativt teoretisk. Paragrafen ska dock i
enlighet med dess ordalydelse dessutom ocksé tillimpas pa dem som berdvats sin frihet med
stdd av nagon annan lag, det viss sdga ocksd dem som gripits eller anhillits med stod av de
lagarna, om sadan forskning genomfors.

Enligt paragrafen far en person som avses i paragrafen vara foremal for forskning endast om
forskningen kan vintas medfora direkt nytta for personens egen hélsa eller for personens slak-
tingars eller annan i denna paragraf avsedd egen referensgrupps hilsa. Med “egen referens-
grupp” avses till exempel att fingen kan vara féremél for forskning om forskning som har sam-
band med fragor som ror fAngens hélsotillstdnd.

2 a kap. Kliniska ldkemedelsprovningar. Enligt avsikt ska lagen i fortsdttningen inte ha nagot
separat 2 a kap., eftersom bestimmelserna om kliniska lakemedelsprovningar ska utgé ur forsk-
ningslagen. De gillande 10 a—10 ¢ § 1 det kapitlet ska 1 stéllet ingd 1 2 kap., men med helt nytt
innehéll. Ovriga paragrafer i 2 a kap. ska upphévas.

10 a §. Forskning i nédsituationer. 1 den géllande forskningslagen foreskrivs det mycket kort-
fattat om forskning som sker i nddsituationer. Eftersom det att forskningen grundar sig pa in-
formerat samtycke dr en central princip som maste vara uppfylld for att forskningen ska vara
godtagbar, dr det motiverat att foreskriva ndrmare om avvikelse frdn denna princip. Den fore-
slagna paragrafen grundar sig pa artikel 35 i EU-férordningen om klinisk prévning.

I 1 mom. foreskrivs det om de situationer dér forskning i nddsituation kan utféras. Det ska vara
frdga om en situation som orsakar plotslig fara for liv eller en situation som beror pa nagon
annan plotslig allvarlig sjukdom eller skada, dér det pa grund av bradskan inte dr mojligt att
inhdmta informerat samtycke pa forhand. Ett ytterligare villkor dr enligt 1 punkten att det finns
vetenskapligt grundade anledningar att anta att forsokspersonens deltagande i forskningen kan
medfora en direkt nytta for forsokspersonens hélsa eller betydande nytta for den gruppens hilsa
som forsokspersonen representerar. Det alternativ enligt vilket nyttan kan géilla den grupp som
den undersokta representerar avviker fran regleringen i EU-férordningen. Med den grupp som
den undersokta personen representerar avses personer som har motsvarande sjukdom eller skada
som den som lett till den nddsituation dér personen undersdks. Om personen undersoks till ex-
empel pd grund av en hjdrnskada, ska det finnas vetenskapliga skil att anta att forskningen
medfor betydande nytta for hilsan for andra med en likadan hjarnskada eller atminstone en
hjarnskada av samma typ.

Dessutom ér det enligt 2 och 4 punkten ett villkor att forskningen har ett direkt samband med
den sjukdom eller skada hos forsdkspersonen som gor det omojligt att ldmna information om
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forskningen och inhédmta informerat samtycke av personen och att forskningen &r av sddan ka-
raktdr att den enbart kan genomforas i nddsituationer. Ett villkor enligt 3 punkten é&r att forskaren
inte har information om att forsokspersonen eller den som har rétt att Iimna informerat samtycke
pa forsokspersonens vignar har motsatt sig deltagande i forskningen. Den punkten ska tolkas
extensivt pa si sitt att en forsoksperson vid ett tidigare vardtillfalle mer allmént kan ha uttryckt
att han eller hon inte vill delta i medicinsk forskning, &ven om personen inte har tagit stdllning
till deltagande i den da aktuella forskningen. Dessutom kan patienten i ett varddirektiv ha avbdjt
livsuppehallande behandling. Det dr motiverat att tolka ett sddant nej som ett nej till att delta i
medicinsk forskning. Om forskaren har tillgéng till sddan information ska denna viljeyttring
respekteras. Enligt artikel 9 i biomedicinkonventionen ska, om personen inte ar i stdnd att ut-
trycka sin vilja i friga om en medicinsk intervention, den vilja beaktas som en person tidigare
uttryckt. Artikeln géller egentligen vard och inte vetenskaplig forskning, men péa grund av den
undersoktas sjalvbestimmanderitt maste den naturligtvis beaktas dven i forskningen.

Enligt den foreslagna 5 punkten far forskningen innebér ytterst liten risk och pafrestning for
forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av sjukdomen eller skadan. Nér det ar fraga
om forskning dér nyttan inte avser sjélva forsokspersonen maste den tillatna risken tolkas ytterst
strikt med beaktande av att forsokspersonen inte getts mojlighet att ta stdllning till sitt delta-
gande. Avsikten med reglering som tillter sddan forskning &r att ticka in exempelvis sddana
situationer dar man i en nddsituation exempelvis tar ett extra blodprov for forskningsdndamal,
eftersom det inte gar att genomfora forskningen pé annat sitt dn i en nddsituation, &ven om detta
inte &r till direkt nytta for forsdkspersonen.

I paragrafens 2 och 3 mom. finns det bestimmelser om att ge information om forskningen och
om att inhdmta informerat samtycke efter en intervention for att forskningen ska kunna fortsétta.
Niér forsokspersonen dr minderarig eller har nedsatt formaga till sjélvbestimmande ska sam-
tycke inhdmtas av den person som har rétt att limna informerat samtycke i den undersokta per-
sonens stiélle i enlighet med denna lag. Om den undersokta personen dr myndig men pé grund
av sin sjukdom eller skada i den rddande situationen inte &r i stdnd att ge samtycke, ska en nira
anhorig eller en annan nérstdende kunna ge samtycke i den undersoktas stélle. Samtycke ska
inhdmtas utan oskéligt drojsmal. Sa snart en myndig person blir i stdnd att ge informerat sam-
tycke, ska informerat samtycke omedelbart inhdmtas av honom eller henne sjélv for att forsk-
ningen ska kunna fortsétta. Dessutom tillimpas naturligtvis bestimmelserna i 7 a § 4 mom. och
8 § 6 mom., enligt vilka forskaren ska respektera forsokspersonens onskan att véigra att delta
eller att nér som helst avbryta sitt deltagande i den medicinska forskningen.

Om den undersdkta personen eller den person som har ratt att Jimna informerat samtycke i hans
eller hennes stélle inte l1dimnar samtycke ska han eller hon enligt 5 mom. informeras om sin rétt
att motsétta sig anvindningen av data frdn forskningen. Principiellt sett &r det till fordel for
forskningen och ofta ytterst viktigt att alla de data som samlats in i kontexten ar tillgédngliga som
forskningsmaterial. I lagen dér forsdkspersonen och den som har rétt att ge samtycke inte kunnat
ta stallning till deltagandet i forskningen ligger det emellertid i linje med de forskningsetiska
principerna att data inte anvdands mot forsékspersonens vilja eller mot den person som har ratt
att ge samtyckes vilja. Bestimmelsen utgor dven en begransning av det som stari 21 a §, enligt
vilken uppgifter far behandlas i forskning.

10 b §. Férenklat forfarande for samtycke vid forskning som genomfors i kluster. 1 paragrafen
foreskrivs det om ett nytt forenklat sétt att inhdmta informerat samtycke. Som modell for para-
grafen har artikel 30 i EU-forordningen om klinisk provning samt definitionerna av begreppet
laginterventionsprovning anvénts, eftersom forskning som genomfors i kluster enligt forord-
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ningen far genomf6ras genom ett forenklat forfarande bara om forskningen &r laginterventions-
provning. Bestimmelserna har likvél bearbetats pa manga punkter, eftersom bestimmelserna i
forordningen till viss del accentuerat géller uttryckligen provning av likemedel. Begreppet
forskning som genomfors i kluster definierasi 2 §.

I 1 mom. foreskrivs det om de villkor rorande forskningen som ska uppfyllas for att det forenk-
lade forfarandet ska kunna tillimpas. Forskningsmetoderna ska forutsétta att valet av forsoks-
personer sker pa gruppniva. Med detta avses att foreméalen for forskningen inte ar enskilda per-
soner utan att syftet &r att studera och jimfora effekterna bredare pa gruppniva. Denna metod
g0r det till exempel mojligt att jamfora tva alternativa vardmetoder.

Enligt paragrafen &r en forutsittning att forskningsinterventionerna ar evidensbaserade pa det
sdtt som beskrivs i forskningsplanen och stdds av publicerade vetenskapliga beldgg for sikerhet
och effektivitet hos interventionerna, forskningsinterventionerna utfors enligt normal klinisk
praxis och att de kompletterande forfarandena for diagnostik eller 6vervakning inte bidrar mer
an ytterst lite till risken eller pafrestningen i frdga om de undersokta personernas sikerhet jam-
fort med normal klinisk praxis. Dessutom krivs det att forsdkspersonerna dr myndiga vuxna.
Motiveringen till detta stir i motiven till lagstiftningsordningen. Skélen till att informerat sam-
tycke inhdmtas genom det forenklade forfarandet ska ocksé anges i forskningsplanen. Det finns
inga hinder for att dven andra 4n myndiga vuxna &r forsdkspersoner, men i friga om dem ska
samtyckesforfarandet enligt 7, 7 a och 8 § foljas.

Enligt 2 mom. innebér det férenklade forfarandet for samtycke i praktiken att den information
som krévs enligt 5 a § 2 och 3 mom. ldmnas den undersokta personen och denne samtycker till
att delta 1 forskningen i fraga. P4 lamnandet av information tillimpas daremot inte

5 a § 4 mom. Den undersokta ska ha ritt att avbryta sitt deltagande, och detta ska inte medfora
till negativa konsekvenser for honom eller henne.

Forsokspersonen ska uttrycka sitt samtycke. Regleringen avviker i detta avseende fran den mo-
dell som det foreskrivs om 1 artikel 30 i EU-férordningen om klinisk prévning. Enligt artikeln
anses medgivande ha getts om den potentiella forsokspersonen inte motsétter sig att delta. Av
orsaker som beskrivs i avsnitt 3.1 (under underrubriken ”forenklat forfarande for samtycke vid
forskning som genomfors i kluster) ska det alltsd kravas ett uttryckligt muntligt samtycke. Enligt
4 mom. ska medgivandena dokumenteras. I praktiken innebér detta att den undersokta muntligt
och uttryckligen samtycker, och samtycket dokumenteras i patientjournalen eller i ett annat
material som hor till forskningen. Nar det géller personer som véagrar delta far endast antalet
personer som vagrat delta dokumenteras. En mojlighet att dokumentera detta foreslas i lagen
eftersom information om hur ménga som valt att inte delta kan vara av betydelse nér resultatet
analyseras.

10 ¢ §. Forsdkring eller annan sdkerhet. 1 paragrafen foreskrivs det om en ny skyldighet for
sponsorn att vid behov se till att det finns en giltig férsékring eller nigon annan lamplig sékerhet
som ticker sponsorns och forskarens ansvar nir det géller att ersitta skador pa forséksperso-
nerna. [ den géllande 10 b § anges motsvarande skyldighet géllande klinisk provning, men i
forskningslagen ingar inga uttryckliga bestimmelser om skyldigheten att sorja for en forsékring
eller sékerhet vid annan forskning som hor till lagens tillimpningsomréde. Den foreslagna or-
dalydelsen avviker fran ordalydelseni 5 § i den foreslagna provningslagen pa sa sitt att uttrycket
vid behov” har inskjutits. Skillnaden har sin grund i att forskningslagen tillimpas pé forskning
med vildigt varierande karaktir och riskpotential. Vid forskning med mycket 1ag riskpotential
skulle ett absolut krav om att teckna en forsékring eller sorja for ndgot annat slag av ekonomisk
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sdkerhet kunna hindra att forskningen inleds, i synnerhet om det &r fraga om en enskild akade-
misk forskares forskningsarbete utan (betydande) extern finansiering. Behovet att skaffa en for-
sékring eller sikerhet ska emellertid bestimmas utifrdn forskningsprojektets riskprofil och inte
pa basis av sponsorns eller provarens stéllning. Den forsikring eller sédkerhet som avses i para-
grafen kan 1 tilldimpliga fall vara en forsikring enligt patientforsakringslagen eller en yrkesan-
svarsforsakring.

I den dndrade 17 § ska det enligt forslaget foreskrivas om omstidndigheter som den etiska kom-
mittén ska beakta nir den beddmer ett forskningsprojekt. En av dessa omsténdigheter utgors av
de grunder enligt vilka eventuella skador till f6ljd av forskningen ersétts samt forsdkringar och
Ovriga arrangemang som ticker ersittningar i hindelse av skada eller dodsfall. I sin bedomning
ska den etiska kommittén foljaktligen avgora om de forsdkrings- eller sikerhetsarrangemang
som sponsorn lagt fram ar tillrackliga med beaktande av forskningens karaktar och riskpotential.

12 §. Samtycke till forskning som gdller embryon. 1 1 mom. preciseras hénvisningarna till for-
farandena i 5 a och 6 § om inhdmtande av informerat samtycke och om ritten att aterta sam-
tycke.

14 §. Samtycke till forskning som gdller foster. Det foreslas att paragrafen upphévs eftersom
bestimmelser om forskning som géller foster avses i fortsdttningen finnas i 9 §. Dessutom and-
ras rubriken for 3 kap. fran nuvarande “Forskning som géller embryon och foster” till Forsk-
ning som giller embryon”.

16 §. Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik. 1 paragrafen ska det i fortsattningen
foreskrivas bara om de regionala etiska kommittéerna, medan det i géllande paragraf dessutom
foreskrivs om den nationella etiska kommittén. Bestimmelser om den nationella etiska kom-
mittén i dess nya form ska ingd i provningslagen. Bestimmelser om en sektion i kommittén,
dvs. en sektion for dndringssokande nér det giller etisk bedomning av forskning enligt forsk-
ningslagen, foreslds emellertid i 18 a—18 ¢ § i den nu aktuella lagen.

I paragrafens 1 mom. ska det i dverensstimmelse med géillande 1 mom. foreskrivas att varje
sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger ldakarutbildning ska ha minst en regional kommitté
for medicinsk forskningsetik. Dessa kommittéer ska dven i fortsittningen ha till uppgift att folja,
styra och bedoma behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Likasé ska det pé
motsvarande sitt som for ndrvarande foreskrivas att kommittén tillsétts av sjukvardsdistriktets
styrelse. Bestimmelsen preciseras sé att det foreskrivs att kommitténs omrade ska ticka det
specialupptagningsomrade som avses 1 9 § i lagen om specialiserad sjukvéard (1062/1989) och
de bestaimmelser som utfirdats med stod av den. Narmare bestimmelser om specialupptag-
ningsomradena finns i statsradets forordning om specialupptagningsomraden inom den hogspe-
cialiserade sjukvéarden (156/2017).

Det begrepp “regional etisk kommitté” som for narvarande anvénds i forskningslagen dndras
till ”regional kommitté for medicinsk forskningsetik”. Orsaken till detta &r att det for olika ve-
tenskapsgrenar finns olika regionala kommittéer som verkar inom undervisnings- och kulturmi-
nisteriets forvaltningsomrade. Forr att forskarna ldttare ska forsta kommittéernas roll preciseras
bendmningen for de regionala etiska kommittéer som verkar enligt forskningslagen pa det sétt
som foreslagits.

Enligt 2 mom. ska det pa den regionala kommittén fér medicinsk forskningsetik tillimpas vad
som i kommunallagen foreskrivs om kommittéer. Den bestimmelse som ingar i gidllande lag
preciseras sa att kommunallagen ska tillimpas om inte ndgot annat foreskrivs i forskningslagen.
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Exempelvis ska forskningslagens bestammelser tillimpas i fraga om dndringssdkande. Dessu-
tom ersatts hanvisningen till den upphidvda kommunallagen 365/1995 med en hinvisning till
géllande kommunallag 410/2015. I detta och i 3 mom. upphdvs de paragrafer som giller
TUKIJA. Med 3 mom. upphévs ocksd TUKIJA-férordningen 820/2010.

17 §. Bedomning av forskningsprojekt. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det om vilken regional
kommitté for medicinsk forskningsetik som ska bedoma ett givet forskningsprojekt. I 6verens-
stimmelse med nuldget ska bedomningen goras av den regionala kommitté inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedrivas. Om forskningen bedrivs i lika stor utstrickning i
tva eller flera kommittéers verksamhetsomrade, ska sponsorn vélja vilken av de kommittéer
inom vars omrade forskning ska bedrivas som ska behandla drendet. Emellertid kommer detta
slags situation sannolikt att uppsté sillan. I momentet upphévs dessutom den reglering i mo-
mentet som géller kliniska provningar.

12 och 3 mom. ska det ingé precisare bestimmelser om vilken etisk kommitté som ar behorig i
séarskilda situationer. Om man i ett forskningsprojekt vill gora en éndring enligt 3 § 5 mom. i
forskningsplanen, ska drendet behandlas av den regionala etiska kommitté som ursprungligen
behandlade drendet och ldmnade utldtandet i det. Arendet ska behandlas av den kommittén dven
om dndringen innebér att forskningen inte ldngre ar avsedd att genomforas pa den kommitténs
omrade som ldmnade utlatandet. Forslaget bygger pa att den kommitté som yttrat sig kanner till
forskningen och att det ger upphov till mindre arbete om den etiska kommitté som redan kénner
till forskningsprojektet bedomer dndringen. Om en annan kommitté blir tvungen att ta stillning
till &ndringen, méste den i praktiken sitta sig in i forskningen l&ngt utover den foreslagna dnd-
ringen. En underrittelse enligt lagens 5 § 4 mom. om att forskningen avbyts eller om andra till
sdkerheten kopplade uppgifter ska goras ocksa till den kommitté som avgett utlatande om forsk-
ningen. I enlighet med 3 § 6 mom. ska den kommittén behandla de uppgifter den fatt och vid
behov avge ett nytt utlatande om forskningen.

Ocksa de situationer beaktas i regleringen dér sektionen for &ndringssokande har behandlat en
begédran om omprovning av den regionala etiska kommitténs utldtande och dar forskningen be-
drivs med stdd av ett sddant utlatande. En dndring i planen och en underrittelse enligt 5 § 4
mom. ska behandlas &tminstone av den regionala etiska kommitté som lamnade det ursprungliga
utlatandet. Forslaget bygger pa att det inte faller sig naturligt att sektionen for &ndringssékande
behandlar utlatandeérenden som forsta instans. Precis som namnet sdger ror det sig om ett organ
som behandlar omprovningsbegiranden som forsta instans i processen for dndringssokande.
Om nagon dessutom vill begira omprovning av ett utlatande om dndring av forskningsplanen
eller ett utldtande enigt 3 § 6 mom. finns det inte langre nationellt ndgon lamplig etisk kommitté
som kan behandla drendet, om den nationella etiska kommittén behandlat drendet i forsta in-
stans.

Paragrafens 4 mom. ska enligt forslaget &dndras sa att bestimmelserna om de omstindigheter
som den etiska kommittén ska beakta i sitt utlatande preciseras. Forteckningen grundar sig pa
10 d § i géllande lag, dér det foreskrivs om omstdndigheter som ska beaktas i ett utlitande om
klinisk ldkemedelsprovning. Vid beredningen av lagforslaget bedomdes behovet att samstdmma
lagstiftningen mera detaljerat med artiklarna 6 och 7 i EU-forordningen om klinisk provning,
eftersom det i dessa artiklar foreskrivs om omsténdigheter som framdver ska beaktas i en klinisk
provning. Artiklarna ansags dock vara onddigt detaljerade med hénsyn till vilket slags projekt
som forskningslagen ska tillimpas pa. Foremalen for beddmningen enligt EU-férordningen gil-
ler delvis ocksa framfor allt Idkemedelsprovning. Darfor sags géllande 10 d § som en d&ndamals-
enligare grund for momentet nér det géller regleringssattet.
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Forteckningen i géillande 10 d § ska likvl enligt forslaget bearbetas och preciseras med beak-
tande att den ska tillimpas bara pa de forskningar som ska omfattas av forskningslagen framo-
ver. I 1 punkten ska det ingd en hanvisning enligt vilken det ska beddmas huruvida kraven i 4 §
ar uppfyllda. I paragrafen i frdga foreskrivs det om en central forskningsetisk princip, ndmligen
att de undersoktas fordel och vélfard ska prioriteras, och om acceptabla risker. Flera av de 6vriga
foremal for beddomning som anges i listan géller omstdndigheter som kan héirledas ur denna
princip, men pé grund av att principen dr sé central, dr det motiverat att lyfta fram den som ett
skilt foremal for bedomningen.

Regleringen i EU-forordningen om klinisk prévning stdr som modell i vissa avseenden, och de
nirmare beddmningskriterier som anges i forordningen kan pa lampligt sitt tillimpas dven pa
forskning enligt forskningslagen. Ett av féremalen for bedomningen r 1 fortsattningen hur ndd-
vandig och betydelsefull (relevant) forskningen &r (relevans). Kravet att den etiska kommittén
ska bedoma hur relevant forskningen och planeringen av den &r ska preciseras genom kravet
om att beakta vilka statistiska 6verviganden som gjorts, hur forskningen &r utformad och vilka
metoder som ska anvindas. Denna bedomning kan ske genom att man véljer en ldmplig sam-
pelstorlek, randomiserar och beaktar referensgruppen och effektmétten. Ett av féremélen for
bedomningen kan ocksa vara beskrivningen av en eventuell blindning och randomisering av
valet av personer som undersoks, utfallsvariablerna, val- och uteslutningskriterier for de perso-
ner som ska undersdkas, bedomning av sampelstorleken och de producerade uppgifternas till-
forlitlighet och sikerhet. Nér det géller beddmningen huruvida bedémningen av nyttan och ris-
kerna varit tillfredsstidllande kan de karakteristiska dragen i interventionen betraktas i relation
till normal klinisk praxis, och, om det handlar om att undersoka en sjuk méinniska, den risk som
den sjukdom eller skada for vars behandling forskningen genomfors medfor med hansyn till den
undersoktas hilsa.

Forteckningen som fogas till paragrafen ska enligt forslaget preciseras i jamforelse med regle-
ringen 1 10 d § pa sé sétt att motiveringen for att forskningen giller en sddan person som det
finns sirskilda bestimmelser om i denna lag ska ndmnas som ett sarskilt foreméal for den etiska
kommitténs prévning. Till dessa hor for det forsta minderariga och personer som har nedsatt
forméga till sjalvbestimmande. Enligt forteckningen ska det &ven beddmas hur motiverat det ar
att gravida kvinnor, fangar, rattspsykiatriska patienter eller andra personer som avses i 10 §
undersoks eller att forskning utfors i nddsituationer. Enligt 7 punkten ska det beddmas hur mo-
tiverat det &r att undersdka personer som befinner sig i ndgon annan sirskild situation. Med
detta avses sidrskilt att det ska bedomas hur motiverat det &r att personer som avtjinar sin beva-
ringstjanst undersoks, eftersom tjanstgéringen medfor ett element av subordination. Dessutom
ska det bedomas om forskningen uppfyller de villkor som stélls for att det forenklade forfarande
for samtycke som det foreskrivs om i 10 b § ska kunna anvéndas.

Forteckningens 9-13 punkter overensstimmer i stort sett med motsvarande punkter i gillande
10 d § med beaktande av de &ndringar i forskningslagen som foreslas. Vid en bedomning enligt
10 punkten i frdga om den ersittning som betalas forsokspersonerna och deras anhoriga ska
kommittén dven bedoma eventuella gdvor som ges dessa efter det att forskningen avslutats. Det
ar inte acceptabelt att tala om sddana gavor nir personer som ska undersokas rekryteras. Som
en del av bedomningen enligt 10 punkten kan kommittén bedéma innehéllet i avtalet mellan
sponsorn och forskningsstillet till den del det &r fraga om storlek, bestimningsgrunder eller
forfaranden i frdga om pé arvoden och erséttningar till forskare. Enligt 11 punkten ska det be-
domas hur 1dmpliga de ansvariga forskarna, forskarna och 6vriga som 1 vésentlig grad deltar i
genomforandet av forskningen dr. Med uttrycket ”6vriga som i vésentlig grad deltar i genomfo-
randet av forskningen” avses sarskilt personer som ger information vid inhdmtande av informe-
rat samtycke.
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I forteckningen ska forskningsplanen inte ndmnas som ett sirskilt féremal for bedomningen och
overvigandet av utldtandet. Ansokningshandlingarna, bland dem forskningsplanen, ska fungera
som underlag for bedomningen, och planen och 6vriga handlingar ska bedémas i ljuset av de
omsténdigheter som anges i forteckningen. Den etiska kommittén ska bedoma det dokument-
material den fatt, i synnerhet forskningsplanen, och vid 6vervigande av utladtandet beakta sér-
skilt de omsténdigheter som anges i paragrafen.

I momentet foreskrivs det att den etiska kommittén ska beakta sirskilt de omstidndigheter som
anges 1 paragrafen. Detta innebér att kommittén kan beakta dven andra omsténdigheter nir den
beddmer om forskningen kan godkénnas etiskt.

Till 5 mom. flyttas den bestédmmelse i det nuvarande 2 mom. enligt vilken kommittén i sitt
utldtande ska ldgga fram sin motiverade stindpunkt huruvida forskningen é&r etiskt godtagbar
eller inte. For att undvika terminologisk oklarhet avses momentet ocksa innehélla en uttrycklig
bestdmmelse om den etiska kommitténs utlatande om ett forskningsprojekt ska anses vara ett
beslut. I 18 a § foreslas en ny bestimmelse om att omprévning av en regional kommittés utla-
tande kan begiras hos sektionen for dndringssokande. I 7 a kap. i forvaltningslagen finns be-
stimmelser om omprovningsbegéran och beslut med anledning av en sddan begéran. Enligt la-
gen om rattegang i forvaltningsdrenden far dessutom ett beslut genom vilket en myndighet har
avgjort eller avvisat ett forvaltningsdrende overklagas genom besvir. Enligt den foreslagna 22
b § far dndring i ett utldtande av sektionen for andringssdkande sokas hos forvaltningsdomsto-
len. Det innebér att beslut av bade regionala etiska kommittéer och sektionen for dndringsso-
kande juridiskt sett dr beslut. Daremot ar ett utlatande av en etisk kommitté enligt provningsla-
gen inte ett beslut, vilket beror pa sdrdragen i regleringen om godkidnnande av medicinsk prov-
ning.

Det foreslagna 6 mom. avses innehalla en bestimmelse om beslutsfattande. Enligt det ska dren-
den kunna avgoras efter foredragning. I fraga om beddmningar av forskningsprojekt betyder
avgorande att utlitande 1dmnas. Enligt 90 § i kommunallagen ska forvaltningsstadgan i fraga
om besluts- och forvaltningsforfarandet innehélla behdvliga bestimmelser bland annat om f6-
redragning. Beslutsfattandet i kollegiala organ kréver inte foredragning, men med stdd av kom-
munallagen kan samkommunen for ett sjukvardsdistrikt i forvaltningsstadgan féreskriva om f6-
redragning i etiska kommittén.

I de regionala etiska kommittéerna behandlas forskningsprojekt typiskt sett pa sa sitt att en
medlem presenterar projektet for de andra. Det dr 1 ndgon man oklart om det i samtliga fall ar
fradga om egentlig forvaltningsrittslig foredragning eller snarare om kommittéernas interna ar-
betssitt, eftersom dven lekmén kan foredra drenden och de gor sannolikt varken medicinsk eller
rattslig provning av forskningsprojekt. Avsikten med forslaget om att utlditanden ska anses vara
forvaltningsbeslut dr inte att forhindra det nuvarande behandlingsséttet. For klarhets skull anges
det saledes att drenden far avgodras efter foredragning, men négon skyldighet till ett sddant for-
farande finns inte. Féredraganden ska vara kommittémedlem.

Kommittéerna har typiskt sett ocksd medlemmar som inte star i tjansteforhallande till det sjuk-
vérdsdistrikt som tillsdtter kommittén. Enligt 18 § 3 mom. krévs det dessutom att &tminstone en
av de deltagande medlemmarna ska vara lekman och &tminstone tvé ska vara personer som inte
hor till forskningsenheten nér beslut fattas om utlatande. Enligt 5 § i férordningen om medicinsk
forskning avses med personer utanfor forskningsenheten personer som inte star i arbets- eller
tjansteforhéllande eller ndgot annat motsvarande beroendeforhallande till den enhet, klinik eller
avdelning vid ett sjukhus eller en inréttning dér forskningen i huvudsak bedrivs. Déarfor anges
det uttryckligen i den foreslagna 17 § att foredraganden inte behover sté i tjansteforhallande till
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sjukvardsdistriktet. Alla medlemmar omfattas av tjédnsteansvar enligt 23 §, och den paragrafen
foreslas i denna proposition bli preciserad sa att den avser straff- och skadestandsréttsligt tjans-
teansvar. Det innebér att tjdnsteansvaret ocksa géller den som foredrar drenden.

Till 7 mom. flyttas bestimmelsen i det nuvarande 3 mom. om de avgifter som tas ut for utlatan-
det. Enligt géillande lagstiftning utfirdas bestimmelser om de avgifter som tas ut for utldtanden
genom forordning av social- och hilsovérdsministeriet. Férordningen har tickt de avgifter som
TUKIJA och de regionala etiska kommittéerna tar ut. Det foreslas att regleringen &ndras sé att
sjukvardsdistrikten fér faststilla avgifterna sjdlva. Avgiften ska i likhet med de avgifter som
staten tar ut huvudsakligen bestdmmas enligt principen om kostnadstickning, dock sé att det i
vissa fall ska var mojligt att avvika pa motsvarande grunder som de som anges i lagen om grun-
derna for avgifter till staten. Den foreslagna bestimmelsen motiveras med att sjukvardsdi-
strikten sjdlva bast kan folja kostnaderna for sin verksamhet och utifran det faststélla avgifter
som técker kostnaderna for de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik.

18 §. Sammansdttning. I 1 mom. foreskrivs det som i gillande bestimmelse att den etiska kom-
mittén ska ha en ordforande och minst sex andra medlemmar, varav en ar vice ordférande. For
medlemmarna ska finnas ett behovligt antal suppleanter. I bestimmelsen om suppleanter ska
det dock goras en dndring, enligt vilken suppleanterna inte behdver vara personliga. Enligt 31
§ 3 mom. i kommunallagen utses for organens ledamoter personliga erséttare pa vilka tillimpas
vad som foreskrivs om ordinarie medlemmar. Den aktuella bestimmelsen ar alltsa ett undantag
frén denna bestdmmelse i kommunallagen. Avsikten &r att gora de regionala etiska kommitté-
ernas verksamhetsmojligheter flexiblare, eftersom en etikkommittés verksamhet inte dr och inte
pa nagot sitt far vara till exempel knuten till partipolitik, varfor personliga erséttare inte behovs.
Sjukvardsdistriktet kan bestimma om erséttarna dr personliga eller inte vid tillsdttandet av kom-
mittén.

Paragrafens 2 och 3 mom. &r oférdndrade till innehallet. Bestimmelsen om att hora sakkunniga
inom ldmpliga omraden vid en del kliniska provningar avses utgd ur 4 mom. Nér det géller
medicinsk forskning mera allmént ska det ddremot foreskrivas att den etiska kommittén pé sitt
mote kan hora sponsorn, en forskare eller en sakkunnig. Sérskild uppmérksamhet ska dgnas &t
att medlemmar med tillrickligt med expertis och sakkunniga deltar i bedémningen nir nagon
av de sérskilda situationer som avses i 7-10 b § behandlas. I synnerhet ska det sikerstillas att
en person med pediatrisk sakkunskap deltar i bedomningen, antingen som medlem eller sak-
kunnig, nér forskning som géller minderdriga behandlas, och personer med sakkunskap i den
sjukdom, skada eller patientgrupp som berérs nir de undersokta dr forsdkspersoner enligt 7 §.

I de fall dar méanniskor ska exponeras for stralning ska en specialist i medicinsk anvandning av
stralning vara foretrddd eller horas i kommittén. Motsvarande bestimmelse rorande kliniska
provningar finns i 18 § i provningslagen.

Till 5 mom. fogas ett bemyndigande att utfirda férordningar. Enligt detta far ndrmare bestdm-
melser om de etiska kommittéernas sammanséttning utfirdas genom foérordning av statsradet.
Bemyndigandet foreslas darfor att det finns en bestimmelse om sammanséttningen i 5 § i for-
ordningen om medicinsk forskning. Om det &r nddvindigt att dndra bestimmelserna i forord-
ningen i denna fraga, behovs ett tillrdckligt precist och vél avgriansat bemyndigande att utfiarda
forordningar. Nu grundar sig utfirdandet av denna bestimmelse uppenbarligen pé 24 § i lagen
som enligt forslaget ska dndras, eftersom den inte uppfyller kravet om att bemyndigandet ska
vara precist och vl avgrinsat.
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18 a §. Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik. Paragrafen &r ny. I para-
grafen foreskrivs det om en sérskild sektion for &ndringssdkande for medicinsk forskningsetik.
I den nationella kommittén ska det enligt forslaget ingé en sektion for &ndringss6kande som &r
behorig att behandla begéranden om omprovning av utlatanden av de regionala kommittéerna
for medicinsk forskningsetik. Bestimmelserna om den nationella kommittén ska i huvudsak
ingd 1 provningslagen, eftersom kommitténs huvuduppgift dr att bedoma kliniska provningar.
Bestdmmelser om sektionen for dndringssokande enligt forslaget ska diremot ingd i forsknings-
lagen for att sponsorerna ska ha littare att greppa systemet for sokande av dndring vid forskning
som hor till forskningslagens tillimpningsomréde.

Att sektionen ar fristdende” innebér att den behandlar forskning enligt forskningslagen och att
bestimmelser om bland annat dess sammansattning finns i forskningslagen. Den ska dnda vara
en del av den nationella kommittén och sekretariatet ska ocksa arbeta med sektionens fragor.
Sektionen for dndringssokande ska enligt forslaget tillsdttas i samband med att den nationella
kommittén tillsétts.

18 b §. Sektionens sammansdttning. Paragrafen dr ny. Sektionen for dndringssokande ska enligt
forslaget ha en ordforande, en till tre vice ordforande och minst nio andra medlemmar. For att i
praktiken gora det lattare for sammanséttningen att fungera flexibelt ska ldmpligt antal ersittare
for medlemmarna kunna véljas, och erséttarna ska inte vara personliga. Av medlemmarna ska
minst tva vara lekmén.

Till medlem i sektionen for dndringssokande ska det ocksd vara mojligt att utse personer som
utsetts att bedoma kliniska ldkemedelsprovningar i kommittén i enlighet med prévningslagen
samt personer som ocksa dr medlemmar i en regional etisk kommitté. Nar kommittén tillsétts
maste man likval se till att jav inte gor det problematiskt att fa till stind en beslutsfér samman-
sdttning. Nér en person verkar i den nationella etiska kommittén, inbegripet dess sektion for
andringssokande, far denne inte samtidigt representera ndgon organisation utan bara sig sjalv.
Personen far alltsa inte heller representera en regional etisk kommitté som han eller hon dr med-
lem i. Avsikten &r 4nd4 att en person som ocksa dr medlem i en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik inte far behandla ett drende som har behandlats av den kommittén. Det ar &nda
motiverat att tillata att medlemmar i regionala kommittéer deltar 4ven i den nationella sektionen
for andringssokande. For det forsta finns det 1 Finland relativt & personer som &r intresserade
av verksamheten pa grund av det engagemang och den specialkunskap som uppdraget kréver
och for det andra kan man genom verksamheten sprida kunskap om de nationella avgorandena.

Sektionen for dndringssokande tillsitts av statsrddet, men social- och hilsovardsministeriet ska
enligt 5 mom. ha ritt att &ndra dess sammansattning pa vissa grunder. Fér motiveringar hdnvisas
hir till motiven till motsvarande bestimmelse i 16 § i provningslagen. Medlemmarna i sektionen
for andringssokande ska representera samma expertis som finns i de regionala etiska kommit-
téerna enligt 18 § 2 mom.

I 3 mom. foreskrivs det om vilken sammanséttning av sektionen som ska sammantridda nir den
behandlar ett drende som géller ett utlatande. Utover ordféranden eller en vice ordférande ska
minst hélften av de 6vriga medlemmarna, dock minst sex dvriga medlemmar, nérvara. Vice
ordféranden kan vara ovrig medlem i behandlingen av ett drende nér han eller hon inte fungerar
som ordforande under det sammantrédet. Dessutom foreskrivs det sérskilt att det alltid nér ett
utlatande avges ska delta medlemmar som representerar medicinsk och juridisk expertis. Detta
ar motiverat eftersom atminstone sddan expertis kan antas behovas i ett drende som behandlas
av sektionen for dndringssdkande. I dverensstimmelse med forskningsetiska principer bor dven
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en lekman delta i behandlingen. I 4 mom. foreslés bestimmelser om mdjligheten att hora sak-
kunniga muntligt eller skriftligt och mojligheten att hora sponsorer och forskare. Motiveringen
ar delvis densamma som i detaljmotiven till 18 § 4 mom. I 5 mom. f6reslas ett bemyndigande
att utfirda narmare bestimmelser om behandlingen av drenden i sektionen for d&ndringssdkande
genom forordning av statsradet.

18 ¢ §. Bestdmmelser som tilldmpas pa sektionen for dndringssékande. Enligt 1 mom. &r ut-
gangspunkten den att forvaltningslagens bestimmelser om omprovningsforfarande ska tillam-
pas pa behandlingen av ett drende i sektionen for dndringssdkande. Sektionen for dndringsso-
kande behandlar drendet i egenskap av forsta instans for dndringssokande inom systemet for
etisk beddmning. Den myndighet som behandlar omprovningsbegéran kan dndra beslutet enligt
forvaltningslagen, och darfor har sektionen behdrighet att fatta ett annat beslut i ett utldtandeé-
rende dn den regionala kommittén gjort. Ett positivt utlatande fran sektionen ar ett sidant stall-
ningstagande i fraga om hur etiskt acceptabel forskningen é&r, och forskningen kan inledas med
stod av det. Sjdlvfallet kan faktorer som avtals- och tillstdndsforfaranden specifika for forsk-
ningsorten paverka den faktiska mojligheten att inleda forskningen, liksom de dven i dvrigt kan
paverka trots att ett positivt etiskt utlaitande avgetts. Dessutom kan sektionen for dndringsso-
kande med stod av bestimmelserna om omprovningsbegiran upphéva ett utlatande eller avsla
begéran. Vid sidan av upphévande kan drendet aterforvisas for ny behandling till den regionala
etiska kommittén (se RP 226/2009 rd, s. 58). Momentet avses slé fast att bestimmelserna om
omprovning ska tillimpas, om inte ndgot annat foreskrivs i annan lag. Ett undantag ndmns i
samma moment: omprdvningsbegéran ska ges in till sektionen, eftersom en begiran om om-
provning enligt 49 d § i forvaltningslagen ska goras skriftligen hos den myndighet som fattat
beslutet.

Enligt det foreslagna 2 mom. far drenden avgoras efter foredragning ocksa i sektionen for and-
ringssdkande, men nagon skyldighet till detta finns inte. Dessutom sigs det att foredraganden
ska vara medlem av sektionen. Med andra ord kommer sekretariatet inte att formellt foredra
drenden for beslut. Paragrafen avses inte innehélla nagon separat bestimmelse om att foredra-
ganden inte behdver st i tjansteforhallande till staten. I det foreslagna 17 § 6 mom. star det
déremot att foredraganden i en regional kommitté inte behover sta i tjansteforhallande till sjuk-
vardsdistriktet. Orsaken till denna skillnad &r att sektionen for dndringssokande finns i anknyt-
ning till Valvira, men ingen av medlemmarna stér i tjédnsteforhallande till Valvira. Inget hindrar
att statstjinstemin deltar i sektionens verksamhet, ocksa anstéllda vid Valvira, men de deltar i
sé fall inte i egenskap av tjanstemdn. Daremot stir en del av medlemmarna i de regionala kom-
mittéerna typiskt sett i arbetsavtals- eller tjansteforhallande till sjukvardsdistriktet.

Till provningslagen foreslas ingen motsvarande bestimmelse om foredragning eftersom utlé-
tanden om medicinsk provning inte avses vara forvaltningsbeslut. Samtidigt ska det emellertid
gd att behandla drenden i samband med medicinsk provning pé sé sitt att ndgon av medlem-
marna presenterar projektet for de andra.

I det foreslagna 3 mom. ndmns de bestimmelser i forskningslagen och provningslagen som ska
tillimpas pa sektionen for dndringssdkande. P den etiska bedomningen av ett forskningsprojekt
ska samma beddmningskriterier enligt 17 § 4 mom. i forskningslagen tillimpas som den reg-
ionala kommittén tillimpar i sin projektbeddmning. Dessutom tillimpas 17 § 5 mom., dir det
stér att utldtandet ska innehélla ett motiverat stéllningstagande till om forskningen é&r etiskt god-
tagbar eller inte. Hanvisningen innebdr ocksa att den bestimmelse blir tillimplig som anger att
kommitténs utlatanden &r i forvaltningslagen avsedda forvaltningsbeslut. Detta &r relevant
ocksa med avseende pa den foreslagna 22 b §, eftersom den géller mdjligheten att soka dndring
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i utldtanden hos forvaltningsdomstolen. I 19 och 23 § i forskningslagen finns dessutom de till-
lampliga bestdmmelserna om intressen, jav och sekretess i fraga om sektionen for dndringsso-
kande. De bestimmelser i provningslagen som ska tillimpas géller kommitténs moten (mojlig-
het till e-sammantréden) och arvoden och erséttningar till kommittémedlemmarna.

Pa sektionen for dndringssokande tilldimpas forvaltningslagen till den del inget annat anges i
lag. Detta regleras inte sérskilt, utom i de fall dér det bedoma att fortydliganden om de tillaimp-
liga bestimmelserna behdvs, eftersom forvaltningslagen 4r en allméin lag som géller f6r myn-
dighetsverksamhet. I 34 § i provningslagen anges det att forvaltningslagen tillimpas pd den
nationella etiska kommittén bara i avgransad utstrickning. Paragrafen &r sd formulerad att av-
gransningen endast géller behandlingen av ansdkningar om klinisk prévning enligt EU-forord-
ningen om klinisk provning och prévningslagen. Med andra ord géller den bestdmmelsen inte
nér sektionen for dndringssdkande behandlar drenden inom forskningslagens tillimpningsom-
rdde.

19 §. Intressen och jav for medlemmar och sakkunniga. 1 paragrafen ingar en ny bestimmelse
om att géra en anmélan om intressen. Regleringen grundar sig delvis pé artikel 9.2 i EU-forord-
ningen om klinisk provning, enligt vilken de som deltar i bedémningen av ansdkningar varje ar
ska lamna en forklaring om sina ekonomiska intressen. I forskningslagen foreslas det inte nagon
motsvarande arlig kontroll avseende bindningar, eftersom det skulle medfora en tung administ-
rativ borda. Daremot ska en person som foreslas bli medlem i en regional etisk kommitté innan
den etiska kommittén tillsétts [dmna en forklaring om sina bindningar till sjukvardsdistriktet
styrelse och, nér det géller dem som foreslas bli medlemmar i sektionen for dndringssdkande,
till social- och hilsovardsministeriet. Darigenom gér det att bedoma vilken betydelse intressena
har med hansyn till de krav pa oberoende och opartiskhet som géller for offentlig verksamhet.
Dessutom ska medlemmen utan drdjsmél meddela om det sker betydande fordndringar i hans
eller hennes intressen. Med betydande” avses hér att fordndringar som ar av teknisk karaktir
eller mycket sma inte behdver anmaélas. Avsikten dr likvil inte att troskeln for att 1imna en sddan
anmilan ska vara hog.

Bestdmmelsen i géllande 19 § enligt vilken det for jiv for en medlem i en etisk kommitté giller
vad som i forvaltningslagen (434/2003) foreskrivs om jav for tjanstemén, preciseras enligt for-
slaget sa att samma regel giller dven for sakkunniga. Motsvarande dndring ska enligt forslaget
goras i paragrafens rubrik. I detaljmotiveringarna till den foreslagna 37 § i provningslagen mo-
tiveras en uttrycklig utstrickning av javsbestimmelserna till sakkunniga.

20 §. Samarbete mellan regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik. I den géllande 20 §
foreskrivs det om sjukvardsdistriktets skyldighet att anmaéla till TUKIJA om tillsdttande av en
regional etisk kommitté, om dess sammanséittning och om éndringar i denna samt om kommit-
téns kontaktinformation. Denna reglering upphivs, eftersom den nya nationella etiska kommit-
tén inte lingre kommer att ha en samordnande roll nér det giller forskning som omfattas av
forskningslagen. Om sektionen for dndringssdkande inom den nationella kommittén till exem-
pel behover en kommittés kontaktuppgifter, finns dessa nufortiden tillgédngliga i internet, varfor
det inte finns ndgot sérskilt behov av regleringen. I stillet ska det i paragrafen foreskrivas om
samarbete mellan de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Regleringen ar ny.
Den ska fylla den lucka som uppstér i den nationella styrningen, samordningen och uppfolj-
ningen av den medicinska forskningen, nir den nationella kommittén fér medicinsk forsknings-
etik TUKIJA enligt denna proposition ldggs ned, genom att starka samarbetet mellan de region-
ala etiska kommittéerna.
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I paragrafens 1 mom. foreskrivs det om de regionala etiska kommittéernas skyldighet att sam-
arbeta. Enligt momentet ska de regionala etiska kommittéernas verksamhet vid etisk bedomning
grunda sig pa gemensamma rutiner och linjer. Syftet med bestdmmelserna ar sérskilt att fraimja
maélet att kommittéerna ska bedoma liknande saker samstdmmigt, s& att verksamheten blir en-
hetligare dven med hénsyn till sponsorer och forskare i olika delar av landet. Genom enhetliga
verksamhetssétt kan man ocksé undvika sé kallad forum shopping. Regleringen innebér inte att
det utlatande som en regional kommitté lamnar i en fraga gor de Ovriga skyldiga att avgora
liknande drenden pa samma sitt och medfor inte heller en sirskild skyldighet for en kommitté
att utreda ovriga kommittéers l6sningspraxis nir den behandlar ett enskilt drende. I sig dr en
sddan kommunikation nér likartade fragor behandlas onskvird. Syftet med bestimmelsen ar att
genom samarbete och kommunikation pa lang sikt skapa enhetliga forfaranden som kommitté-
erna tilldimpar i sin avgérandepraxis och i sina verksamhetsmodeller.

12 mom. foreskrivs det for tydlighetens skull att de regionala etiska kommittéerna nér det géiller
enhetliga rutiner och linjer vid behov ska kunna ldimna gemensamma stillningstaganden och
utlatanden i forskningsetiska fragor inom medicinsk forskning. Dessutom ska de kunna ge ge-
mensamma anvisningar till exempel om enhetliga forfaranden.

21 §. Ersdttningar till forsokspersoner. Paragrafens 1 mom. motsvarar det gillande 1 mom..
Enligt det far det inte betalas nadgot arvode for deltagande i forskning. For kostnader och for-
tjénstbortfall och for annan oldgenhet som foranletts av forskningen kan det dock betalas en
skilig ersittning.

Enligt forslaget ska 2 mom. &ndras. Enligt det ar det social- och hilsovardsministeriet som be-
staimmer grunderna for ersittning. Den géllande rittsakten &r social- och hédlsovardsministeriets
forordning 82/2011 om erséttningar till den som ar foremal for forskning. Enligt forslaget ska
ritten att utfdrda forordningen ges statsradet dels av skél som nimns i motiveringen till 24 §,
dels dérfor att det dven i fraga om klinisk provning foreslés att bestimmelser om ersittningar
ska utfiardas genom forordning av statsradet. Foljaktligen kan bestdmmelser i frigan utfardas
antingen genom en forordning som géller samtliga undersdkningar eller genom egna sektorspe-
cifika forordningar enligt vad som i framtiden bedéms vara &ndamalsenligt.

21 a §. Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning. 1 medicinsk forskning kan be-
handlingen av personuppgifter beroende pa provning och situation grunda sig antingen pa sam-
tycke eller pa en behandlingsgrund som faststéllts i lag. I den foreslagna paragrafen ingar inga
bestimmelser om samtycke, eftersom den regleringen baserar sig direkt pa dataskyddsforord-
ningen. Paragrafen ska ocksa tillimpas vid produktprévning, dvs. vid klinisk prévning av pro-
dukter eller prestandautvirdering av produkter enligt lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, och vid klinisk provning enligt MD-férordningen och prestandastudier en-
ligt IVD-forordningen (termerna avseende provningar i EU-forordningarna dndras négot). Se-
parata bestimmelser om behandlingen av personuppgifter vid klinisk lakemedelsprovning fore-
sldsidennya 21 b §.

Paragrafens 1 mom. foreslas innehalla bestimmelser om behandling av personuppgifter med
stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i1 dataskyddsforordningen. Enligt 1 punkten ska personuppgifter
fa behandlas nir behandlingen behdvs for att utreda eller utvirdera anvindningsandamaélet, pre-
standan, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften eller sdkerstilla kvaliteten, effekten el-
ler sakerheten hos det som undersoks i syfte att skydda folkhélsan och enligt 2 punkten nér det
behovs for att skydda sdkerheten for de som undersoks for att skydda folkhélsan eller andra
manniskors sidkerhet. Syftet att skydda folkhdlsan avser pa det sédtt som framgar av avsnitten 2.3
och 3.3 i synnerhet att forskningsmaterialets tillforlitlighet och integritet bor sékerstillas inom
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forskningen i fraga och att inga sddana uppgifter ska tas bort frdn materialet som kan ha relevans
for hur tillforlitligt resultatet dr och pé sétt exempelvis for hur séker den behandlingsmetod som
borjar anvéndas till f6ljd av forskningen. Vid situationer enligt 2 punkten ska syftet att skydda
ocksa avse sdkerstéllande av forsokspersonernas och andra méanniskors sikerhet.

Vid produktprévningar avses 1 mom. ticka in de behandlingsatgérder som pa ett vasentligt sétt
anknyter till genomforande av provningar enligt produktférordningarna, och dirvid avses fram-
for allt den skyldighet enligt artikel 72.3 i MD-forordningen och artikel 68.3 i [VD-forordningen
som gér ut pa att all information som ror prestandastudien ska, beroende pd vad som ér tillamp-
ligt, registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pé ett sddant sitt att
den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pé ett korrekt sitt, samtidigt som konfidentialiteten
nir det giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med géllande
ratt avseende skydd av personuppgifter. I artikel 56 i EU-forordningen om kliniska provningar
finns & sin sida bestimmelser om motsvarande skyldighet och som for sin del ligger bakom
provningslagens 33 § 1 mom. om behandlingen av personuppgifter. Sdsom framgar av avsnitt
3.3 ska syftet att skydda folkhélsan alltid anses vara uppfyllt nér det géller klinisk provning av
produkter. Med andra ord ska behandlingen av personuppgifter oberoende av vilket projekt det
giller fa baseras pa 1 mom. vid sadan proévning.

Med “’det som undersdks” avses i 1 punkten utdver produkter for hilso- och sjukvard exempel-
vis en behandlings- eller diagnosmetoden. Nér personuppgifter behandlas med st6d av 1 mom.
ar det meningen att regleringen i praktiken inbegriper alla behandlingssitt som anknyter till
forskningen.

12 mom. finns bestimmelser om behandlingsatgérder enligt behandlingsgrunderna i artiklarna
6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsforordningen. Dataskyddsstyrelsen har i yttrande 3/2019 ansett att
provningsprojekt innefattar behandlingsdndamal baserade pa olika behandlingsgrunder. Yttran-
det gillde i synnerhet behandlingsgrunder vid kliniska ldkemedelsprovningar, men det dr dndé
motiverat att sirskilja vissa behandlingsdndamal och deras behandlingsgrunder fran varandra
och vid annan medicinsk forskning.

Momentets 1 punkt géller i synnerhet behandling av personuppgifter som beror pa fullgérande
av skyldigheter enligt 5 § 4 och 5 mom. i forskningslagen. Vid prévning av produkter técker 1
och 2 punkten in rapporterings-, anmalnings- och upplysningsskyldigheterna enligt MD-f6rord-
ningen och [VD-forordningen och dven enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard och med st6d av den utfardade bestimmelser, beroende pa om det dr en EU-forordning
eller lagen som tillimpas pé provningen. Enligt 3 punkten ska behandling enligt momentet vara
tillaten nédr det dr nodvandigt for att fullgora en skyldighet avseende utlimnande av information
till en myndighet. I 56 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd finns
bestimmelser om tillsynsmyndighetens rétt att fa upplysningar. Av tillsynsbestimmelserna i
MD-forordningen och IVD-férordningen foljer ockséd en ritt for myndigheten att f& upplys-
ningar.

Precis som i fraga om kliniska likemedelsprovningar och sdsom framgér av detaljmotiven till
den foreslagna 33 § i provningslagen ska dataskyddsforordningen och dataskyddslagen tillam-
pas om forskningen dndé inbegriper andra behandlingsatgérder 4n de som ska omfattas av 1
eller 2 mom. Dessutom innehéller avsnitt 3.3 en beskrivning av hur dataskyddsférordningen
och dataskyddslagen kan tillimpas i ett forskningsprojekt i stillet bestimmelserna i den aktuella
paragrafen. Personuppgifter kan i forskningssyfte ocksa behandlas med stod av de allmidnna
dataskyddsbestdmmelserna, men samtidigt med tillimpning av 2 mom. i paragrafen nir behand-
lingsdndamélet omfattas av det momentet.
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Enligt det foreslagna 5 a § 2 mom. ska forsokspersonen och den som har rétt att lamna samtycke
for forsdkspersonen nir informerat samtycke inhdmtas ges sddan information om forskningen
utifrdn vilken personen ska kunna forsta hur den information som samlas genom forskningen
hanteras, inklusive hur den hanteras om forsokspersonen aterkallar sitt samtycke att delta i
forskningen. Arbetet med att inhdmta informerat samtycke ska alltsd inbegripa information om
den registrerades rattigheter i enlighet med dataskyddsférordningen, men man ska ocksa sarskilt
beritta att uppgifterna om forsokspersonen kommer att behandlas dven om personen aterkallar
sitt samtycke att delta i forskningen.

Det foreslagna 3 mom. avses forskriva om tillimpliga skyddséatgarder vid forskning. I 6 § i
dataskyddslagen finns det bestimmelser om behandlingen av de personuppgifter som avses i
artikel 9 i dataskyddsforordningen, och enligt dess 2 mom. ska en personuppgiftsansvarig och
ett personuppgiftsbitrade vidta 1ampliga och sirskilda atgarder for att skydda den registrerades
rattigheter. For att de relevanta skyddsatgédrderna ska tillimpas oavsett om 6 § 1 mom. i data-
skyddslagen i 6vrigt dr tillimplig pa behandlingsatgéirderna, avses det foreslagna momentet siga
att 6 § 2 mom. ska tillimpas nir uppgifter enligt artikel 9 i dataskyddsférordningen behandlas
vid medicinsk forskningen, oavsett vilken behandlingsgrund som tillimpas pa forskningen.
Detta ska gélla oberoende av om uppgifterna behandlas med stdd av en lagfast behandlings-
grund eller med stdd av samtycke. Enligt artikel 5.1 f'1 dataskyddsférordningen ska personupp-
gifter behandlas pa ett sitt som sékerstiller lamplig sékerhet for personuppgifterna, inbegripet
skydd mot obehdrig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom
olyckshéndelse, med anvéndning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgérder (integritet
och konfidentialitet). Till skyddsétgidrderna hor ocksa att forsokspersonen har gett informerat
samtycke till forskningen och att personen da vet hur uppgifterna behandlas, att forskningen
utvarderats av den etiska kommittén och att uppgifterna omfattas av sekretess enligt 23 §.

I 4 mom. finns motsvarande bestimmelse som i 33 § 3 mom. i lagen om klinisk prévning. Den
géller behandlingen av personuppgifter i fall dir en forséksperson avlider. Det foreslagna 5
mom. motsvarar 33 § 4 mom. i den lagen och foreskriver att behandling av personuppgifter
enligt den berérda paragrafen far utforas av savil offentliga som privata aktorer.

21 b §. Behandling av personuppgifter vid klinisk likemedelsprovning. Paragrafen avses inne-
halla bestimmelser om behandlingen av personuppgifter vid kliniska likemedelsprévningar.
Forskningslagen avses innehalla bestimmelser om behandlingen av personuppgifter vid klinisk
lakemedelsprévning trots att huvuddelen av den lagens bestimmelser om saddan prévning upp-
havs. Det beror pa att det 4r meningen att paragrafen ska trida i kraft kort efter det att lagen har
blivit antagen, och de kliniska likemedelsprovningar kommer da fortfarande att inga i forsk-
ningslagens tillimpningsomrade. Det &r motiverat att foreskriva om behandlingen av person-
uppgifter vid kliniska ldkemedelsprovningar redan innan provningslagen trader i kraft eftersom
dataskyddsforordningen ar gillande ritt som ska tillimpas och det finns ett tydligt behov av
reglering. De foreslagna bestimmelserna i 21 b § ligger i linje med den foreslagna 33 § i prov-
ningslagen. Avsikten &r att Overgangen ska vara sa smidig som mojligt ndr den nya lagen trader
i kraft.

Det foreslagna 1 mom. motsvarar 33 § 1 mom. i lagen om klinisk provning av likemedel, och
dér foreskrivs saledes om sddan behandling av personuppgifter som grundar sig pé artiklarna
6.1 e och 9.2 i i dataskyddsforordningen. Enligt momentet personuppgifter far behandlas vid
klinisk ldkemedelsprovning om det behdvs for att fullgéra skyldigheten att sorja for att den
information som anknyter till genomférande av provningen eller undersdkningen ar tillforlitlig
och robust eller pa annat sétt prova lakemedlet eller sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller siaker-

173



RP 18/2020rd

het eller skydda forsokspersonerna eller andra méanniskor. Momentet hénvisar till 10 a § i forsk-
ningslagen, dér det star att alla kliniska provningar ska planeras, genomforas och rapporteras i
enlighet med principerna for god klinisk sed. I Fimeas foreskrift om kliniska lakemedelsprov-
ningar, som genomfor direktivet om god klinisk sed, sdgs det att all information rérande den
kliniska provningen ska registreras, behandlas och lagras pa ett sétt som gor att den kan rappor-
teras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtidigt som forsdkspersonernas journaler
forblir skyddade. P4 samma sétt som i 33 § 1 mom. i provningslagen ndmns det sarskilt 1 1
punkten att personuppgifter far behandlas med st6d av punkten nér det behovs for att prova ett
lakemedel eller for att sékerstilla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet. Till skillnad frén 21 a §
ndmns hér inte sérskilt syftet att skydda folkhilsan som ett villkor for att personuppgifter ska fa
behandlas med stod av momentet. Detta beror pé att villkoret alltid uppfylls vid kliniska prov-
ningar av ldkemedel till f6ljd av skyldigheterna i frdga om dessa provningar, medan den per-
sonuppgiftsansvarige i fraiga om medicinsk forskning (annan dn produktprévning) inom tillamp-
ningsomradet for 21 a § maste bedoma om forutséttningen avseende skydd av folkhélsan upp-
fylls i forskningen sé att uppgifterna kan behandlas med stod av 21 a § 1 mom.

Det foreslagna 2 mom. géller behandling av personuppgifter med stdd av artiklarna 6.1 ¢ och
9.2 i i dataskyddsforordningen, dvs. behandling i syfte att fullgéra vissa sdkerhetsrelaterade
skyldigheter eller i syfte att iaktta en skyldighet som géller [imnande av information och ank-
nyter till inspektioner eller andra tillsynsatgérder som en myndighet genomfor. Innehallet i mo-
mentet motsvarar i stor utstrackning det som ségs i 33 § 2 mom. i lagen om klinisk provning av
lakemedel, men bestimmelserna grupperas pa ett lite annat sétt i punkterna. Behandlingen av
personuppgifter enligt 1 punkten, dvs. behandling som behovs for att fullgora skyldigheten att
rapportera incidenter eller biverkningar eller nigon annan rapporteringsskyldighet i fraga om
sdkerhet, avser i synnerhet skyldigheterna enligt 10 e~10 g §. Den behandling av personuppgif-
ter som avses i 2 punkten och som behovs for att fullgora ndgon annan skyldighet att rapportera
eller ldmna upplysningar i friga om provningen eller undersékningen, avser exempelvis be-
handling av personuppgifter for fullgorande av skyldigheten enligt 10 h §. Den behandling av
personuppgifter som avses i 2 punkten och som behovs for att fullgora en skyldighet i fraga om
bevarandet av en uppgift eller handling, avser i synnerhet den bestimmelse i Fimeas foreskrift
8/2019 om kliniska ldkemedelsprovningar enigt vilken provningsdokumenten i original ska for-
varas i minst 15 ar réknat fran tidpunkten for prévningens avslutande. Behandlingen av person-
uppgifter enligt 3 punkten, dvs. behandling som behdvs for att fullgdra skyldigheten att 1dmna
information till en myndighet, avser i synnerhet 89 § 2 mom. i lakemedelslagen.

De foreslagna 3 och 4 mom. motsvarar 33 § 3 och 4 mom. i lagen om klinisk prévning, och
motiveringen éterfinns i detaljmotiven till de momenten.

22 b §. Sokande av dndring i utldtande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik.
Den nya 22 b § avses innehdlla klara bestimmelser om att sdka dndring i ett utlatande av en
regional kommitté for medicinsk forskningsetik. Enligt forslaget ska det inte vara mojligt att
Overklaga utlatandet hos forvaltningsdomstolen genom besvir. Daremot ska omprévning kunna
begéras i ett utlatande sektionen for Andringssékande inom den nationella kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik.

Vidare avses 3 mom. innehélla en hdnvisningsbestimmelse enligt vilken bestimmelser om s6-
kande av dndring finns i lagen om réttegéng i forvaltningsédrenden. Avsikten med bestimmelsen
ar att hdnvisa till att det géar att soka dndring i ett beslut om ett utlitande som sektionen for
andringssokande meddelat genom att anfora besvér i forvaltningsdomstol i enlighet med den
lagen. Det dr ocksa mdjligt att anféra besvar Gver sddana beslut av en regional kommitté som
inte géller ett utlatandedrende.
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23 §. Tjdnsteansvar och sekretess. 1 paragrafen foreskrivs det som for ndrvarande att det pa
medlemmar i regionala etiska kommittéer tillimpas straffréttsligt tjinsteansvar. Nar det géller
skadestdndsansvar ingér ocksé en hinvisning till skadestdndslagen. Samma bestammelser géller
ocksa for medlemmarna i sektionen for dndringssdkande. Kommitténs beslut dr forvaltningsbe-
slut till sin natur. Dessutom &r kommittén den enda aktor som enligt lagstiftningen pa forhand
bedomer om verksamheten dr godtagbar. Darfor bor bestimmelserna om straff- och skade-
standsréttsligt tjansteansvar tillimpas pa medlemmar i etiska kommittéer oberoende av om med-
lemmen sjélv stér i tjénsteforhéllande exempelvis till sjukvardsdistriktet som tillsdtter kommit-
tén. Paragrafen ska dessutom for tydlighetens skull kompletteras med en hanvisning till lagen
om kommunala tjdnsteinnehavare. P4 en sidan medlem i en regional etisk kommitté som stér i
tjédnsteforhéllande till sjukvardsdistriktets samkommun tillimpas dessutom lagen om kommu-
nala tjansteinnehavare (304/2003). Nir det géller tjdnsteansvaret innebar detta att en medlem i
en etisk kommitté dessutom omfattas av det sa kallade tjainstemannarittsliga tjinsteansvaret.

I lagen stryks bestimmelsen om det tjdnsteansvar som tillimpas pa den person som ansvarar for
forskningen. Enligt lagforslaget ska ett forskningsprojekt inte lingre ha en person som ansvarar
for forskningen, varfor bestimmelsen blir onddig. Enligt forslaget ska tjdnsteansvaret inte ut-
strackas till sponsorn och de ansvariga forskarna, som foresléas ta over de uppgifter som i dag
skots av den person som ansvarar for forskningen. I fraga om dessa aktorer ska det inte heller i
lagen om klinisk provning foreskrivas om tjdnsteansvar. Narmare motiveringar till detta ingar i
motiveringarna till lagstiftningsordningen.

Bestimmelsen om sekretess i 2 mom. motsvarar till sin ordalydelse i huvudsak gillande 2 mom.
Ordalydelsen ska dock preciseras sa att momentet dven innehdller en hdnvisning till artikel 9 i
dataskyddsforordningen av skil som anges i motiveringarna till 37 § om sekretess i provnings-
lagen. Dessutom ska det for klarhetens skull foreskrivas sérskilt att det enligt ndgon annan lag
kan vara en réttighet eller skyldighet att r§ja information. Exempelvis i 5 § 4 mom. i forsknings-
lagen finns det en bestimmelse om skyldigheten att ge in viss information till den behdriga
regionala kommittén, och den informationen far lamnas oberoende av sekretessbestimmelserna.

24 §. Bemyndigande att utfirda férordning. Bestimmelsen i 1 mom., enligt vilken ndrmare
bestammelser om verkstélligheten av lagen utfardas vid behov genom férordning av statsradet,
ska upphévas. Utifran en sddan bestimmelse kan enligt grundlagsutskottets utlatandepraxis bara
till exempel nodvéindiga bestimmelser som styr myndighetsverksamhet utfardas, och tillamp-
ningsomradet for ett sidant bemyndigande ar darfor begréinsat. I stéllet for en sddan formulering
bor man pa grund av kraven i 80 § i grundlagen lagstifta precist och med klar avgransning om
bemyndigandenas omféang.

I paragrafen foreskrivs det pd motsvarande sétt som i det nuvarande 2 mom. om frdgor om vilka
nirmare bestimmelser far utfirdas vid behov. De frdgor som for nérvarande detaljregleras ge-
nom forordning av social- och hélsovardsministeriet ska enligt forslaget regleras genom forord-
ning av statsradet. Orsaken till detta 4r att ministeriets forordning 841/2010 som utfardats med
stod av lagen bara géller kliniska provningar. Férordningen upphévs i och med den nya lagstift-
ningen om klinisk provning. Om man 6nskar utfirda nidrmare bestimmelser om de fragor som
omfattas av bemyndigandet for de provningars vidkommande som omfattas av forskningslagen,
ar det andamalsenligt att samla bestimmelserna i en enda forordning. I en del andra fragor har
ritten att utfdrda forordningar om medicinsk forskning dessutom redan tidigare tilldelats stats-
radet. Pa grundval av dessa bemyndiganden har statsradets forordning om medicinsk forskning
(986/1999) utfdrdats. I paragrafen ska likvédl bemyndigandet att utfirda ndrmare bestimmelser
om Overforingen av begidran om utlatande till de regionala etiska kommittéerna upphévas, ef-
tersom bestimmelsen géller sadana forfaranden vid kliniska provningar som enligt forslaget
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inte ldngre ska tillimpas. Paragrafen ska i stillet kompletteras med ett bemyndigande att utférda
nirmare bestimmelser om forskningsplanens form och innehall, eftersom planen ar det centrala
dokumentet i ett forskningsprojekt.

27 §. Brott som gdller medicinsk forskning. Straffbestimmelserna i paragrafen ska enligt for-
slaget dndras med beaktande av &ndringarna i regleringen och i syfte att astadkomma precise-
ringar. | paragrafen anges girningar for vilka bdter utdéms. Dessutom ska det till 44 kap. i
strafflagen fogas en ny 9 b § i form av en straffbestimmelse dir det foreskrivs att det for vissa
géirningar ska utdomas boter eller fangelse i hogst ett ar. Brottsbeteckningen for de brott som
kriminaliseras i forskningslagen &ndras fran brott mot lagen om medicinsk forskning” till
”brott som géller medicinsk forskning”. P4 motsvarande sétt dr de gdrningar som kriminaliseras
i strafflagen “’brott som géller medicinsk forskning”.

Enligt den foreslagna 1 mom. 1 punkten ska det vara straffbart att i de handlingar som ldmnats
for bedomning av ansdkan om medicinsk forskning ldgga fram sadana osanna eller vilseledande
uppgifter som visentligen kan péverka forskningens godtagbarhet. P4 samma sétt som i fraga
om kliniska provningar ska visentligheten bedomas i synnerhet i forhdllande till den utstriack-
ning i vilken uppgifterna paverkar avvigningen mellan nytta och negativa effekter. I friga om
motiveringen hénvisas det till motiven till 31 § 1 mom. 1 punkten i provningslagen. Liksom i
nuldget ska det enligt 2 punkten vara straffbart att bedriva medicinsk forskning utan positivt
utladtande av behdrig etisk kommitté. P4 samma sétt som i fraga om kliniska provningar ska det
vara straffbart att bedriva forskning vésentligt i strid med den forskningsplanen, eftersom det
sakligt sett inte har avgetts nagot positivt etiskt utlatande for sddan forskning. I frdga om moti-
veringen hénvisas det till motiven till 31 § 1 mom. 2 punkten i provningslagen. Med utlatande
av behorig etisk kommitté avses ett utlatande av antingen den regionala etiska kommittén eller
sektionen for dndringssdkande inom medicinsk forskning inom den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik beroende pa vilkendera som ldmnat det slutliga positiva utlatandet i
drendet.

I 3 punkten foreslas en straffbestimmelse avseende forfarandet enligt 3 § 6 mom. Enligt det
momentet far den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik behandla ett med-
delande om avbrytande av forskning, uppgifter som géller férsdkspersonernas sékerhet och &t-
gérder som vidtagits for att trygga sidkerheten samt vid behov avge ett nytt utlaitande om forsk-
ningen. Det ska vara straffbart att fortsitta forskningen, om kommittén avgett ett negativt utla-
tande eller stéllt sddana villkor for ett positivt utlatande som vésentligen forsummas.

I 4 punkten foreskrivs det om straftbarhet for agerande i strid med bestimmelserna om infor-
merat samtycke. Liksom enligt gdllande lagstiftning ska det vara straffbart att bedriva medicinsk
forskning utan att ha inhdmtat informerat samtycke av nédgon av de personer som undersoks.
Niér det géller 10 a § om forskning i nddsituationer ska det vara straffbart att inte inhdmta sam-
tycke efter en intervention pa det sitt som anges i paragrafen. Dessutom ska ordalydelsen dndras
pa sa sitt att det ar straffbart att underlata att f6lja bestimmelserna om att inhdmta informerat
samtycke. En forutséttning for straffbarhet ar att dvertrddelsen sker visentligt i strid med be-
stimmelserna. Motiveringen framgér av motiven till 31 § 1 mom. 4 punkten i provningslagen.

1 6 punkten foreslas det att det ska vara straffbart att utsétta en person som undersoks eller ndgon
honom eller henne nérstdende person eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare
for otillborlig paverkan av ekonomisk karaktir eller for annan otillborlig paverkan. Moti-
veringen framgér av motiven till 31 § 1 mom. 7 punkten i prévningslagen.
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12 mom. finns en bestimmelse om vem som ska anses vara ansvarig. Motiven framgar av mo-
tiveringen till 31 § i prévningslagen.

Till straff for gdrningarna ska domas enligt paragrafen, om inte stridngare straff for garningen
foreskrivs ndgon annanstans i lag. De girningar som blir straffbara enligt 1 mom. 2 och 3 punk-
ten ska vara det enligt den foreslagna 9 b § i 44 kap. i strafflagen om tilldggskriteriet att ”gér-
ningen &r dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hélsa” &r uppfyllt. Om detta kriterium
inte &r uppfyllt, ska straffet domas ut enligt den aktuella paragrafen i forskningslagen. Gérningar
som forsdkspersonerna utsitts for i samband med forskning (exempelvis en klinisk provnings-
atgird pa en forsokpeson nir ingen positiv etisk forhandsbedomning foreligger) kan enligt
strangare dom vara i 21 kap. i strafflagen kriminaliserade brott mot liv och hilsa, sdsom miss-
handel, dodsvéllande eller grovt véllande av personskada.

28 §. Hdnvisning till strafflagen. Till paragrafen fogas enligt forslaget en hanvisning till straff-
lagen i fraga om ”brott som géller medicinsk forskning”, och dessutom &ndras ordalydelsen i
enlighet med nuvarande formuleringar.

Tkrafttridande och overgdangsbestimmelser. Bestimmelser om ikrafttradandet av lagen ska i
huvudsak utfirdas genom forordning av statsradet. I fraga om behandling av personuppgifter
foreslas det likval att bestimmelserna ska trada i kraft sa snart som mojligt efter det att riksdagen
har antagit lagen, eftersom dataskyddsforordningen och den nationella dataskyddslagen redan
ar géllande lagstiftning. Daremot ska 21 b § om behandling av personuppgifter vid klinisk 14-
kemedelsprovning vara i kraft bara tills forskningslagen i 6vrigt trdder i kraft, dvs. Samtidigt
som lagen om klinisk prévning, som &r den lag som i fortsittningen ska gélla for behandling av
personuppgifter vid klinisk prévning.

I paragrafen ingar dessutom Overgangsbestimmelser for olika situationer. I artikel 98 i EU-
forordningen om klinisk prévning foreskrivs det om tillimpningen av direktiv 2001/20/EG, det
vill sdga direktivet om kliniska prévningar. Om en ansdkan om tillstdnd for en klinisk provning
har lamnats in innan EU-foérordningen om klinisk provning borjat tillimpas, fortsétter direktivet
att tillampas pa provningen i tre ar fran det datum som avses i artikeln. De bestimmelser om
klinisk ldkemedelsprovning i forskningslagen, likemedelslagen och Fimeas foreskrifter som
géllde nir den aktuella lagen triddde i kraft ska allts4 tillimpas pa dessa provningar i tre ar. Enligt
artikel i fraga kan den kliniska ladkemedelsprovningen inledas i enlighet med artiklarna 6, 7 och
9 i direktivet om kliniska provningar (artiklarna géller etisk beddémning och myndighetsforfa-
randen), om ansdkan om tillstdnd har 1&mnats in mellan sex och arton ménader efter det att
kommissionen offentliggjort sitt meddelande om datasystem. En sddan klinisk prévning forts-
atter att regleras av direktivet i 42 méanader efter offentliggdrandet av det meddelande som avses
1 EU-forordningen. Om bestdmmelserna i direktivet om kliniska provningar tillimpas pé en viss
provning, ska ocksa 21 b § om behandling av personuppgifter vid klinisk likemedelsprovning
tillimpas pd den, 4ven om den paragrafen upphort att gélla. Detta beror pad att den foreslagna
regleringen om behandling av personuppgifter i lagen om klinisk prévning hénvisar direkt till
vissa artiklar i forordningen om klinisk prévning.

Efter ikrafttrddandet av lagen tillimpas emellertid inte bestimmelser som géller bestimmel-
serna om TUKIJA i1 16 § 2 mom. i forskningslagen eller i forordningen om TUKIJA, eftersom
TUKIJA i sin nuvarande form dé har upphort att existera. Da ska inte heller 6 a § ldngre tillim-
pas, eftersom den aktuella bestimmelsen har upphévts redan vid den tidpunkt som ndmnts i 1
mom. och alltsa inte ldngre ar i kraft nér lagen i 6vrigt trader i kraft.
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I paragrafen ingér ocksé bestimmelser om den etiska kommitté som beddomer forskningen for
de fall dir det gors dndringar i forskningsplanen. Om dndring av en forskningsplan for en klinisk
lakemedelsprovning som inletts enligt de bestimmelser som géllde nér lagen trddde i kraft soks
pa sé sitt att de bestimmelser som géllde nér lagen tradde i kraft tillimpas pé &dndringen, ska
andringen av forskningsplanen behandlas av den regionala etiska kommitté som ldmnade posi-
tivt utlditande om provningen. Detta betyder att nir en regional etisk kommitté tillsétts efter
lagens ikrafttrddande, ska det i sammanséttningen beaktas att kommittén under en overgéngstid
kan fa i uppdrag att behandla dven drenden som giller klinisk provning. Om det positiva utla-
tandet ursprungligen ldmnades av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska
arendet behandlas av den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i
lagen om klinisk provning.

Péa de drenden som géller andra medicinska forskningar &n klinisk 1dkemedelsprovning och som
inletts innan lagen trétt i kraft tillimpas de bestimmelser som géllde vid lagens ikrafttrddande.
Om en dndring av en forskningsplan ansdks for en sddan provning eller for en provning dver
vilken den regionala etiska kommittén har 1amnat ett utldtande fore ikrafttradandet av denna lag,
ska de bestimmelser som géllde nir denna lag trddde i kraft tillimpas pa bedomningen av forsk-
ningsplanen. I fridga om dndringssdkande ska 22 b § likvil tillimpas ocksé pa denna forskning
trots andra bestimmelser som ar tillimpliga.

1.3 Likemedelslagen

15 a §. I paragrafen foreskrivs det om tillstdnd som krévs for tillverkning av liakemedel och
import av lakemedel till EES-omradet for klinisk lakemedelsprévning. Paragrafen dndras sa att
det foreskrivs om tillstind som behdvs for tillverkning och import av sddana sé kallade prov-
ningsldkemedel i huvudsak genom en bestimmelse som utgdrs av en hinvisning till EU-f6érord-
ningen om klinisk prévning. Enligt artikel 61.1 i férordningen kriver tillverkning och import av
provningsldkemedel i unionen tillstand. I 1 mom. foreskrivs det sadlunda att sidana tillstand be-
viljas av Fimea i enlighet med de forutsittningar och forfaranden som anges i forordningen.
Med forfarande hanvisas sérskilt till artikel 61.4, enligt vilken vissa bestimmelser i1 lakemedels-
direktivet 2001/83/EG tilldmpas pa ett sddant tillstind. Enligt momentet kan tillstandet forenas
med villkor. Motsvarande bestimmelse ingar i de ovan ndmnda bestammelser som hanvisar till
lakemedelsdirektivet. Dessutom géller hdnvisningarna till lakemedelsdirektivet tillstindets om-
fattning och de tidsramar for behandlingen av ansdkan som binder Fimea (hogst 90 dagar, och
vid dndring av tillstdnd hogst 30 dagar eller i undantagsfall hogst 90 dagar). Bestimmelser om
motsvarande tidsramar for vissa tillstand finns i 2 a § 1 ldkemedelsfoérordningen (693/1987) och
om tillstdndets omfang dven i 1 § i forordningen. Det finns skél att dndra ldkemedelsforord-
ningen sé att motsvarande reglering géller dven de tillstind som avses i 15 a § 1 mom. Det ska
dérfor inga ett bemyndigande att utfirda forordning i momentet.

I 2 mom. foreskrivs det om en person som uppfyller givna kompetenskrav och som tillstdnds-
havaren stadigvarande och fortlopande har tillgdng till. Kompetenskraven for denna person
anges 1 och for sig direkt i EU-forordningen om klinisk prévning. Eftersom det i forordningen
foreskrivs om kompetenskraven genom en hanvisning till direktivet, ska kraven i den nationella
lagen for tydlighetens skull anges sa att personen ska uppfylla kraven p& kompetens i direktivet.
Detta beror pé att direktiven ar direkt bindande fér medlemsstaterna men inte for aktorerna, och
genom att reglera fragan i en nationell lag sékerstélls att direktivet genomfors effektivt. I samma
moment foreskrivs det ocksa om ett villkor i artikel 61.4 som anges med hjilp av en hénvisning
till artikel 46 e i lakemedelsdirektivet. Enligt detta ska innehavaren av tillstind for tillverkning
mojliggora for den person som uppfyller behorighetskraven att fullgora sina dligganden till ex-
empel genom att stélla alla nddvéndiga hjélpmedel till dennes forfogande. Eftersom finskans
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“autettava” (hjélpa, pa engelska &r termen “enable”, pa svenska "mdjliggéra”) innebar en i viss
man oklar skyldighet, ska det foreskrivas att tillstandshavare ska sorja for (pa finska mahdollis-
tettava, det vill siga mojliggora) att den sakkunniga personen kan utfora sin uppgift. Med detta
avses saledes till exempel att tillhandahalla &ndamalsenliga arbetsredskap.

I 3 mom. ska det ingd en informativ hénvisning till kommissionens delegerade forordning
2017/1569 rérande god tillverkningssed for provningslakemedel.

I 4 mom. foreskrivs det om ett undantag fran grundregeln att tillverkning krdver myndighets-
tillstand. I artikel 61.5 i EU-férordningen om klinisk provning anges undantag dar tillstand en-
ligt artikel 61.1 inte behovs. Undantagen géller ommérkning eller ompackning, beredning av
radioaktiva lakemedel som anvinds som diagnostiska provningsldkemedel och beredning av
extemporeldkemedel och receptfria lakemedel pa apotek for anvandning som provningsldkeme-
del. Dessutom krévs det att processen utfors “’vid sjukhus, primérvardsinrattning eller kliniker
som enligt géllande lagstiftning inom den berdrda medlemsstaten &r behdriga att utféra sddana
processer”. | Finland fér lakemedel enligt gidllande lagstiftning beredas av sjukhusapoteken och
lakemedelscentralerna enligt 14 § i ldkemedelslagen. I momentet ingar darfor bestimmelse en-
ligt vilken undantagen i Finland géller sjukhusapoteken och ldkemedelscentralerna. Den fore-
slagna regleringen ska senare bedomas nér lagstiftningen om lakemedelsforsorjning uppdateras
i samband med den pagéende reformeringen av ordnandet och produktionen av social- och hil-
sovéard.

I artikel 61.6 i forordningen foreskrivs det att medlemsstaterna ska stilla 1ampliga och proport-
ionerliga krav pa de processer som anges i punkt 5 for att garantera férsdkspersonernas sakerhet
och att de data som genereras vid den kliniska provningen é&r tillforlitliga och robusta. Ett sddant
krav dr att undantaget kan utnyttjas av de aktdrer som anges i 14 §. Fimea far enligt forslaget
meddela &ldgganden om kraven. Med stdd av bemyndigandet att utfirda foreskrifter kan till
exempel bestimmelser om kompetenskrav utférdas.

15 mom. foreskrivs det om mojligheten att utnyttja avtalstillverkning eller avtalsanalys. I artikel
13 i den delegerade forordningen 2017/1569 foreskrivs det om att lagga ut tillverkning pé ent-
reprenad. I artikeln foreskrivs det om skyldigheten att géra upp ett skriftligt kontrakt. Den nat-
ionella lagstiftningen kompletterar EU-lagstiftningen sé att det av tydlighetsskél foreskrivs att
de som utfor avtalstillverkning eller avtalsanalys ska ha motsvarande tillstand enligt 1 mom. for
tillverkning av provningsldkemedel och analys for frislappning av likemedelspreparat och 14-
kemedelssubstanser. Detta &r vasentligt for att tillverkningen ska ske enligt likvérdiga standar-
der trots utkontrakteringen. Om liakemedlen tillverkas av ett sjukhusapotek eller en lakemedels-
central utan det tillstdnd som avses i 1 mom., kan bara avtalsanalysen utkontrakteras.

Enligt 6 mom. far sddana tillstdndshavare som avses i 1 mom. ocksa tillverka tilldggslikemedel
som inte kraver forsiljningstillstdnd. Tillstandet giller verksamhet enligt artikel 65 i forord-
ningen om klinisk prévning, dvs. ockséd dndring av tilldggslidkemedel som &r godként for for-
séljning, nar dndringen inte omfattas av godkdnnandet for forséljning. Artikeln anger inte direkt
att tillverkaren maste ha en viss typ av tillstand for sin verksamhet, men det framgar att lake-
medlen ska tillverkas i enlighet med den delegerade forordning som avses i 3 mom. eller minst
motsvarande krav.

I 7 mom. ingar en hanvisningsbestimmelse enligt vilken bestimmelser om mérkning av prov-

ningsldkemedel och tilldggslakemedel finns i kapitel X i EU-forordningen om klinisk prévning.
Enligt artikel 69 i kapitlet i fraga ska medlemsstaten faststélla vilket sprék som ska anvéindas
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for mérkningen. Enligt det foreslagna momentet ska Fimea bemyndigas att meddela foreskrifter
om detta.

15 b §. Enligt forslaget ska bestimmelsen om var forskare kan skaffa provningslakemedel i den
nuvarande 88 § flyttas till denna paragraf i dndrad form. Enligt forslaget ska forskare kunna
skaffa provningslakemedlen hos nagon som har tillstdnd enligt 15 a § 1 mom. (dvs. enligt artikel
61.1-61.4 1 EU-forordningen om klinisk provning), en likemedelspartiaffér och ett sddant sjuk-
husapotek som for egen verksamhet med stod av 17 § har importerat provningsldkemedel. For
tydlighet skull sdgs det ocksa att lakemedel for vars forsdljning det finns tillstdnd far Gverlatas
till provaren ocksa av en likemedelsfabrik eller ett apotek. De provare som avses i paragrafen
ari3 § 1 mom. i lagen om klinisk provning avsedda provare, dvs. de ska vara ldkare eller
tandlikare.

Enligt 2 mom. fér tillverkaren och den som med stod av 17 § importerat tillaggslakemedlet
Overlata sddana tillaggslikemedel som inte kréver forsiljningstillstdnd till prévaren. I praktiken
kan tillverkaren i Finland vara en i 15 a § avsedd innehavare av tillstdnd, en lakemedelsfabrik,
ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral.

Dessutom foreskrivs det i 3 mom. att ett sjukhusapotek eller en likemedelscentral som tillverkar
ett lakemedel far overléta det till andra verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden i Fin-
land som deltar i samma prévning. Detta beror pd att undantagen i artikel 61.5 i EU-forord-
ningen om klinisk provning géller mojligheten att tillverka ldkemedel fér samma prévning och
provningsstillen i samma medlemsstat och inte bara for det aktuella sjukhusapotekets eller den
aktuella ldkemedelscentralens egna verksamhetsstéllen.

17 §. Paragrafen géller import av ldkemedel till Finland. Enligt forslaget ska 1 mom. 6 punkten
dndras sé att de aktorer som far importera likemedel for klinisk lakemedelsprévning bestdms
pa ett uttdmmande sitt i punkten. Dessa ér tillstdndshavare enligt 15 a § och likemedelspartiaf-
farer samt sjukhusapotek som importerar ldkemedel for egen verksamhet. Dessutom ska dessa
aktorer f4 importera sddana tilldggslidkemedel som inte har godkénts for forsiljning. Paragrafen
grundar sig pé artikel 59 i EU-forordningen om klinisk provning. Enligt artikeln i fraga far man
i kliniska provningar anvinda endast tilldggslakemedel som har godkénts for forséljning. Om
det inte finns nagra tilliggslikemedel som godkénts for forsiljning i unionen eller om sponsorn
inte rimligen kan forvéntas anvinda ett tilldggslikemedel som godkénts for forsédljning, kan man
avvika fran grundregeln att likemedlet ska vara godként for forsdljning. Enligt artikeln ska
medlemsstaterna se till att icke godkénda tilliggsldkemedel féar slédppas in pa deras territorium
for att anvéndas i en klinisk provning.

Paragrafens 3 mom., dér det foreskrivs om import fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, preciseras genom en hénvisning till 15 a §.

77 §. 1 paragrafen foreskrivs det om inspektioner. I 1 mom. stryks det uttryckliga omndmnandet
av de enheter som tillverkar likemedel for kliniska ldkemedelsprovningar bland de enheter som
ska inspekteras, eftersom det med stod av 15 a § 1 mom. foreskrivs om inspektion av tillstdnds-
havare som tillverkar prévningsldkemedel i den nya 81 §.

Till I mom. fogas dessutom att Fimea ska inspektera inte bara tillverkarna av likemedelsprepa-
rat och likemedelssubstanser sé ofta som en d&ndamalsenlig ldkemedelsdvervakning forutsétter,
utan dven importdrerna av dessa produkter. Bestimmelsen géller bdde annan inspektionsverk-
samhet och den som omfattas av 81 §. Med andra ord géller den ocksa inspektion av tillverkare
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och importdrer av tilliggslakemedel, inklusive dem som importerar lidkemedel fran ldnder ut-
anfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

I 1 mom. foreskrivs det ocksd om skyldigheten att inspektera sjukhusapotek och likemedels-
centraler. Paragrafen ska dven i fortséttningen tillimpas pa dessa aktorer nér de tillverkar ldke-
medel med stdd av artikel 61.5 i EU-forordningen om klinisk provning (och med stéd av 15 a §
4 mom.) och pé sjukhusapotek ocksa i frdga om import. Artikel 63.2 i férordningen innebar att
kommissionens delegerade forordning om god tillverkningssed och inspektioner nir det géller
provningsldkemedel, som det hanvisas till i 81 §, inte ska tillimpas pa sddan verksamhet. Artikel
61.6 i forordningen om klinisk provning anger en skyldighet att utfoéra inspektioner i friga om
sédan tillverkning av provningsldkemedel som avses i artikel 61.5.

81 §. Paragrafen ar ny eftersom det i géllande lag inte har funnits ndgon 81 § sedan den forra
upphévdes genom lag 853/2005. I paragrafen foreskrivs det om inspektion av enheter som till-
verkar likemedel for kliniska lakemedelsprovningar. I 1 mom. finns det hénvisningar till EU-
forordningen om klinisk prévning och till den delegerade forordningen 2017/1569 om god till-
verkningssed for provningsldkemedel, dar det i1 kapitel III foreskrivs om inspektioner. Fimea
och dess inspektorer ska enligt forslaget ha behorighet och skyldighet att utfora de inspektions-
atgirder som sammanhénger med ldkemedel. Inspektdren kan ge &ldgganden enligt 78 §, och
tillstindshavaren ska i enlighet med den paragrafen utan dréjsmal vidta de atgérder som kravs.
Bestimmelser om skyldigheten att gora inspektioner i fraga om tillverkning av provningsléke-
medel finns i artikel 63.4 i EU-forordningen om klinisk prévning.

Av tydlighetsskal foreskrivs det att ocksa lokaler avsedda for boende av permanent natur far
inspekteras nér de foreskrivna forutsittningarna ar uppfyllda, eftersom deti 77 § 1 lakemedelsla-
gen foreskrivs att sddana lokaler uttryckligen ska undantas fran de lokaler som inspektdren
maste ha tillgang till. Enligt artikel 17 i den delegerade férordningen ska medlemsstaten genom
regelbundna inspektioner i enlighet med artikel 63.4 i1 forordning (EU) nr 536/2014 sékerstilla
att innehavare av ett sddant tillstdnd som avses i artikel 61.1 i den forordningen f6ljer princi-
perna for god tillverkningssed i den hér forordningen och beaktar de riktlinjer som avses i artikel
63.1 andra stycket i forordning (EU) nr 536/2014. I den delegerade forordningen finns inga
begransningar i fraga om vilka lokaler som far inspekteras, utan i artikel 20.2 foreskrivs allméant
att inspektorerna ska har befogenhet att besoka tillverkarens lokaler och kontrollaboratorierna.
Enligt artikel 24 ska tillverkaren nédr som helst ge inspektdrerna tilltrdde till lokalerna och till-
géng till dokumentation. Bestimmelsen motsvarar den mojlighet att utstricka inspektioner som
géller klinisk provning till dessa lokaler som anges i 27 § i provningslagen. I praktiken &r det
osannolikt att det blir nodvéndigt att utnyttja denna befogenhet, och troskeln for att befogen-
heten ska utdvas dr mycket hog eftersom utrymmen som anvénds for boende av permanent natur
omfattas av den grundlagsfista hemfriden.

P& inspektion av andra aktorer som tillverkar likemedel for klinisk provning tillimpas 77 § i
lakemedelslagen och andra tillsynsbestimmelser i lakemedelslagen.

86, 87, 87 a, 87 b, 87 ¢, 87 d och 88 §. Enligt forslaget ska paragraferna upphévas I dessa
paragrafer foreskrivs det p& grundval av det gillande direktivet om kliniska provningar om kli-
nisk ldkemedelsprovning sérskilt vad géller Fimeas roll. Eftersom bestimmelserna om forfaran-
det 1 fortséttningen ska finnas i EU-forordningen om klinisk prévning och i provningslagen,
behovs paragraferna inte langre.
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Bestdmmelserna i 88 § éndras och fér bilda 15 b §. Pa sin nuvarande plats i lagen skulle de bli
16sryckta ur sitt ssmmanhang, nir de Gvriga paragraferna upphavs. I 10 kap. (Sarskilda stadgan-
den) &ndras dessutom mellanrubriken Klinisk ldkemedelsforskning till Kliniska veterindrmedi-
cinska provningar, eftersom den enda paragraf som blir kvar under rubriken &r 88 a § som géller
sédana provningar.

89 §. I paragrafen foreskrivs det om de skyldigheter som de aktorer som Overvakas av Fimea
har att 1dmna Fimea upplysningar och utredningar som centret behdver for att utfora sina upp-
gifter, sérskilt 6vervakning. I 1 och 2 mom. foreskrivs det om skyldigheten hos en enhet som
tillverkar lakemedel for en klinisk provning att ge upplysningar och utredningar om ett prov-
ningsldkemedel (1 mom.) samt de upplysningar som Fimea behdver for att kunna utféra sina
uppgifter (2 mom.). I 1 mom. foreslés det att “enheter som tillverkar likemedel for kliniska
lakemedelsprovningar” éndras till “tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska prov-
ningar eller importerar sddana”. Har avses saledes tillstindshavare enligt 15 a § 1 och 6 mom.
(dvs. de som har ett i artikel 61.1-61.4 i EU-férordningen om klinisk prévning avsett tillstand
och de som med stod av 15 a § 6 mom. tillverkar tilldggsldkemedel som inte kréver forsiljnings-
tillstind) samt de som med stod av 17 § importerar provningslakemedel och tilldggsldkemedel,
inklusive aktdrer som importerar dem fran linder utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Aven sjukhusapotek och likemedelscentraler ska fa tillverka likemedel enligt det f6-
reslagna 15 a § 4 mom. I 89 § finns redan nu en bestimmelse om dessa aktdrers skyldighet att
lamna information till Fimea, och &ven om ldkemedelspartiaffarers skyldighet, néir de enligt de
foreslagna adndringarna i 17 § fir importera provningslikemedel eller tilliggslidkemedel som
inte har godkénts for forsiljning. I detta avseende behdver 89 § sdledes inte preciseras.

De aktorer som ndmns i momentet ska ldmna Fimea vissa upplysningar och utredningar som
behdvs som behovs for att centret ska kunna fullgdra sina uppgifter enligt den lagen eller ndgon
annan lag. Det foreslés att ordalydelsen &ndras pé sé sitt att den avser upplysningar och utred-
ningar som centret nddvéndigtvis behdver, och dessutom foreslés tilligg av ett uttryckligt om-
ndmnande av rétten att nddvandiga upplysningar dven ur journalhandlingar. Enligt forslaget ska
momentet ocksd ndmna uppgifter som ar nédvandiga for att fullgéra uppgifter enligt en EU-
rattsakt. Det tdcker bland annat in EU-forordningen om klinisk provning och med stéd av den
utfirdade genomforandeforordningar och delegerade férordningar.

Paragrafens 2 mom. foreslas bli upphévt, eftersom den géller skyldighet att 1imna upplysningar
avseende kliniska provningar. I fraga om provnings- och tilliggslikemedel tillimpas séledes 1
mom. och bestimmelser om tillsyn 6ver provningar och den tillhérande skyldigheten att Idmna
upplysningar avses finnas i lagen om klinisk prévning.

Niér det géllande 2 mom. upphivs forslds 3 mom. bli 2 mom. Det nya 2 mom. giller apotekens
skyldighet att 1dmna Fimea vissa andra uppgifter &n de som behovs for tillsynen. Bemyndi-
gandet att utfirda forordning ska enligt forslaget dndras. Enligt den géllande bestimmelsen ut-
fardar social- och hilsovardsministeriet genom forordning narmare bestimmelser om de upp-
gifter som avses i momentet. Inga bestimmelser har utfirdats med stod av bemyndigandet.
Statsradets lakemedelsforordning har utfirdats genom ldkemedelslagen, och likemedelslagen
innehaller inga andra bestimmelser om bestimmelser som utfirdas genom ministerieférord-
ning. Om det finns behov av bestimmelser om sédana uppgifter ar det for tydlighet skull moti-
verat att de utfirdas genom forordning av statsradet. I 6vrigt kvarstar momentets innehéll. And-
ringen har inget att géra med &ndringarna i lagstiftningen om medicinsk prévning, men foreslés
i detta sammanhang nér paragrafen dndras i Gvrigt.
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Om det bland de uppgifter som ska behandlas finns personuppgifter, grundar sig rétten hos den
som Overlater uppgifterna och hos Fimea att behandla dem pa artiklarna 6.1 e och 9.2 1.

Ikrafttradande och 6vergangsbestimmelser. Bestimmelser om ikrafttridandet av lagen utfardas
genom forordning av statsrddet. De bestimmelser som géllde nér lagen tradde i kraft ska till-
lampas pa motsvarande sétt som det foreskrivs i artikel 98 i EU-férordningen om klinisk prov-
ning och foljaktligen pd motsvarande sétt som de bestimmelser som géllde nér forskningslagen
tradde 1 kraft.

14 Strafflagen

44 kap. 9 a §. Brott som gdller klinisk provning av ldkemedel. 1 44 kap. i strafflagen, som
handlar om brott som dventyrar andras hélsa och sdkerhet, foreskrivs det om vissa straffbara
gérningar som géller dvertriddelse av lagstiftningen om klinisk prévning.

De girningar som foreslas vara straffbara enligt paragrafen motsvarar en del av de gérningar for
vilka girningspersonen kan domas till boter med stod av straffbestimmelsen i provningslagen.
De gérningar dar ndgon doms till straff enligt strafflagen maste dock uppfylla den forutsatt-
ningen att girningen &r dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa. Uttrycket anvénds
ocksa i vissa andra straffbestimmelser i 44 kap. i strafflagen. Det innebér att garningen enligt
en objektiv bedomning typiskt dr sddan att den orsakar fara for nigon annans liv eller hilsa. Det
krévs alltsd inte konkreta bevis pa faran. Genom bestimmelserna genomfors den reglering i
artikel 94 1 EU-forordningen om klinisk provning enligt vilken medlemsstaterna ska faststélla
sanktioner som géller bristande efterlevnad av bestimmelserna i férordningen om forsdksper-
sonernas sékerhet.

I strafflagen foreslds det forenat med hot om féngelsestraff bli straffbart att genomfora klinisk
provning utan myndighetstillstand (vilket ocksa inbegriper forskning i strid med det provnings-
protokoll som ingér i ansdkan eller tillstdndet) eller att genomfora klinisk provning trots att den
behoriga myndigheten (Fimea) har fattat beslut om att aterkalla tillstandet eller avbryta prov-
ningen (1 mom. 1 och 2 punkten).

Det dr med beaktande av proportionalitetsprincipen motiverat att de forsummelser av registre-
ring och rapportering som forenas med hot om fingelsestraff begrédnsas till forsummelser som
kan ha allvarligare foljder. Paragrafens 1 mom. 3 punkt avses gélla forsummelser av skyldig-
heter att registrera, dokumentera eller rapportera allvarliga incidenter, allvarliga biverkningar
och vissa oforutsedda héndelser. Bestimmelser om dessa skyldigheter finns i artiklarna 41, 42
och 54 1 EU-foérordningen om klinisk provning. Enligt artikel 41 i EU-forordningen ska prova-
ren registrera och rapportera incidenter och allvarliga incidenter, och enligt artikel 42 ska spon-
sorn vidarerapportera oforutsedda allvarliga incidenter till Europeiska lakemedelsmyndigheten.
I artikel 54.2 finns bestimmelser om skyldigheten att underritta om sadana oférutsedda hindel-
ser som sannolikt kommer att paverka nytta/riskférhallandet. En sédan oforutsedd allvarlig hédn-
delse kan exempelvis vara en dkning av frekvensen av forvintade allvarliga biverkningar som
kan vara kliniskt viktiga, en vésentlig fara for patientgruppen, till exempel ett lakemedels bris-
tande effekt, eller starkt viigande sékerhetsrelaterat resultat fran ett nyligen slutfort djurfoérsok
(exempelvis cancerogenitet), dvs. om héndelsen sannolikt kommer att paverka nytta/riskforhal-
landet allvarligt. Medlemsstaterna ska enligt artikel 44 samarbeta vid beddémningen av den in-
formation som rapporterats i enlighet med artikel 42. Om provaren eller sponsorn inte fullgoér
sina skyldigheter far den behoriga myndigheten inte de uppgifter den behover for de fortsatta
atgarderna. Detta kan paverka forsokspersonernas sdkerhet. Dessutom kan utebliven registre-
ring eller rapportering av saddana uppgifter orsaka fara for ndgons annans liv och hilsa i ett
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bredare folkhilsoperspektiv, eftersom oforutsedda allvarliga incidenter sérskilt i fraga om prov-
ningsldkemedel alltid kan ha betydelse for méanniskors sékerhet, dven andras dn forsksperso-
nernas. | sista hand kan avsaknaden av sddana uppgifter ocksé leda till att forséljningstillstand
beviljas pa grundval av felaktiga uppgifter.

Enligt 4 punkten ska det ocksé vara straffbart att underlata att genomfora en bradskande siker-
hetsétgérd for att skydda forsokspersonerna enligt artikel 54 1 provningsforordningen. Det kan
exempelvis vara fraga om att tillfdlligt avbryta den kliniska prévningen eller att avsluta den.
Enligt EU-forordningen ska provningsprotokollet innehalla en beskrivning av kriterierna for att
avbryta delar av eller hela den kliniska provningen. Det hér 4r den enda gérningsbeskrivningen
som hér foreskrivs vara straffbar, men som inte anges i straftbestimmelsen i provningslagen.
Orsaken till att denna bestimmelse foreslas dr det med beaktande av vad den straftbara géir-
ningen bestér i alltid i praktiken finns en mojlighet att gdrningen &r dgnad att orsaka fara for
ndgon annans liv eller hélsa.

12 mom. finns det en bestimmelse om vem som ska bestraffas. Fér motiveringar till momentet
hinvisas till motiveringarna till 31 § 2 mom. i lagen om klinisk provning.

Den foreslagna lagstiftningen ska vara sekundér pa sé sitt att om det ndgon annanstans i lag
foreskrivs ett stringare straff, ska straffet for girningen domas ut enligt bestimmelsen i fraga. |
frdga om brott som géller nagon annans liv och sidkerhet kan det &tminstone vara frdga om brott
mot liv och hilsa enligt 21 kap. i strafflagen, sdisom misshandel som kan begés pé olika sitt,
dodsvéllande eller grovt véllande av personskada.

44 kap. 9 b §. Brott som gdller medicinsk forskning. Det foreslas ocksa att bestimmelserna om
brott som dventyrar andras hélsa och sidkerhet 1 44 kap. i strafflagen ocksa ska inbegripa vissa
gérningar i strid med forskningslagen for vilka det enligt forslaget ska foreskrivas om boter eller
fangelse i hogst ett ar som péafoljd.

Vad giller forskning som omfattas av forskningslagen foreslas det att det ska vara straffbart
enligt strafflagen att bedriva medicinsk forskning utan positivt utldtande av behorig etisk kom-
mitté (och vdsentligen i strid med forskningsplanen) eller att fortsdtta med medicinsk forskning
trots att den etiska kommittén avgett ett negativt utldtande i drendet eller i strid med de villkor
som stélls upp i utldtandet (1 mom. 1 och 2 punkten).

Enligt paragrafen ska det ocksé vara straffbart att forsumma de i 5 § 4 mom. i forskningslagen
avsedda skyldigheterna avseende forsokspersonernas sidkerhet. Det momentet innehéller be-
stimmelser om en skyldighet att avbryta forskningen, vidta nédvéandiga forsiktighetsatgirder
for att skydda forsokspersonerna och underritta den behoriga etiska kommittén och forsknings-
stéllet om att forskningen har avbrutits av orsaker som hénfor sig till en forsokspersons sikerhet,
om nya uppgifter och om atgirder som vidtagits for att trygga forsokspersonens sikerhet. Det
hér dr den enda girningen som hér foreslas vara straffbar, men som inte anges i straffbestdm-
melsen i forskningslagen. Orsaken till att denna bestimmelse foreslés dr det med beaktande av
vad den straffbara gérningen bestér i alltid i praktiken finns en mojlighet att gérningen &r dgnad
att orsaka fara for ndgon annans liv eller hélsa. I tillimpningen av bestimmelsen ska skyddet
mot sjidlvinkriminering beaktas.

Den foreslagna lagstiftningen ska vara sekundér pa sé sitt att om det ndgon annanstans i lag

foreskrivs ett strangare straff, ska straffet for gdrningen démas ut enligt bestimmelsen i fraga. |
fraga om brott som géller ndgon annans liv och sikerhet kan det atminstone vara fraga om brott
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mot liv och hilsa enligt 21 kap. i strafflagen, sdisom misshandel som kan begés pa olika sitt,
dodsvéllande eller grovt véllande av personskada.

Bestimmelser om ikrafttridandet av lagen utfdardas genom forordning av statsradet.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

I propositionen foresls bemyndiganden att genom forordning av statsradet utfdrda ndrmare be-
stimmelser om en del fragor som ror klinisk provning. Statsradet ska genom forordning kunna
utfarda foreskrifter om uppgifter i ansdkan rérande sponsorns kontaktperson och detaljerna i
forfarandena vid bedémningen av ansdkan samt om den etiska kommitténs sitt att utfora sina
uppgifter, organiseringen av verksamheten och det standiga sekretariatets uppgifter. Genom for-
ordning ska statsrddet dessutom kunna foreskriva om grunderna for och storleken pé de ersétt-
ningar som betalas till forsokspersoner samt om undantag fran den avgiftsfrihet som &r regel i
frdga om provningsmediciner och andra produkter samt forfaranden. Genom likemedelslagen
ska det ga att utfarda bestimmelser om vissa aspekter av tillstinden for att tillverka och impor-
tera provningsldkemedel.

I forskningslagen preciseras bemyndigandena om att utfédrda férordningar. Enligt forslaget utgér
den allménna bestimmelse i nuvarande lag enligt vilken nérmare bestimmelser om genomfo-
randet av lagen utfardas vid behov genom forordning av statsradet. Nédrmare bestimmelser om
de etiska kommittéernas sammanséttning ska fa utfirdas genom fo6rordning av statsradet, ef-
tersom det redan pa grundval av den generella bestimmelsen ovan har utfardats en bestimmelse
om sammansittningen i forordning 986/1999. Pa motsvarande sétt som i dag ska det ocksa fo-
reskrivas att ndrmare bestimmelser om innehallet i den handling dér samtycke ges och om de
uppgifter som ska antecknas i forskningsdokumenten rérande muntligt samtycke samt om vill-
koren for att bevilja tillstdnd for en anstalt som bedriver forskning med embryon. Dessutom ska
det foreskrivas att ndrmare bestimmelser om en del frigor som for nérvarande regleras genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet ska kunna utfardas genom forordning av stats-
radet av orsaker som ldaggs fram i detaljmotiveringarna till 24 § i forskningslagen. Till dessa hor
upprittande och forvaring av forskningshandlingar, formuléret for begiran om utlatande av en
etisk kommitté och de handlingar som ska bifogas begiran samt den information som ska ldm-
nas de personer som undersdks. Dessutom ska nirmare bestimmelser om forskningsplanens
innehéll och form kunna utfardas.

Bestimmelser om avgifter som tas ut for vetenskaplig och etisk bedomning av kliniska prov-
ningar och for etisk bedémning enligt forskningslagen far enligt forslaget utfirdas genom for-
ordning av social- och hélsovirdsministeriet. Bestimmelser om séddana avgifter utfardas redan
nu av ministeriet genom forordning.

Fimea ska kunna meddela foreskrifter om spraken pad markningarna pa forpackningarna for
provningsldkemedel och tilldggslikemedel samt om krav som stélls pé sjukhusapotek och lake-
medelscentraler nér de tillverkar provningsldkemedel. Fimeas befogenheter och grunderna for
aktorernas réttigheter och skyldigheter baserar sig likvél pd EU-rétten och nationella lagar.

3 Ikrafttradande

Bestimmelser om ikrafttradandet av lagarna utfardas huvudsakligen genom forordning av stats-
radet.
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EU-forordningen om klinisk provning triddde i kraft den 16 juni 2014. Férordningen tillimpas
enligt artikel 99.2 fran och med sex manader efter det att kommissionen har publicerat ett med-
delande i Europeiska unionens officiella tidning om att den EU-portal och EU-databas som ska
anvindas 1 bedomningsprocessen dr funktionsdugliga och uppfyller de funktionella kraven.
Kommissionen har dnnu inte publicerat ett sidant meddelande. Enligt den tidsplan for revision
av informationssystem som Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA offentliggjort kommer
forordningen att borja tilldimpas tidigast i slutet av 2021. Eftersom den exakta tidpunkt d& EU-
forordningen om klinisk provning borjar tillimpas inte &r kdnd nir denna proposition overlam-
nas till riksdagen, ska det enligt forslaget foreskrivas om lagarnas ikrafttradande genom férord-
ning av statsradet. Vissa paragrafer avses emellertid tréda i kraft tidigare.

Aven tillimpningen av forskningslagen och anknutna lagar ir i manga stycken knuten till till-
lampningen av EU-forordningen om klinisk provning, eftersom bestdmmelserna om klinisk
provning i forskningslagen upphéivs. Séledes ska bestdmmelser om ikrafttradandet ocksé av
dessa lagar utfirdas genom forordning av statsradet. Alternativet skulle vara att genom &ver-
gingsbestimmelser faststilla att en del av bestimmelserna ska borja tillimpas redan tidigare,
men den aktuella lagstiftningen blir da sannolikt mycket komplicerad.

I forskningslagen och likemedelslagen ska det dessutom inga dvergangsbestimmelser om till-
lampning av bestdimmelser som ar i kraft vid lagens ikrafttrdidande pa motsvarande sétt som
overgangsbestimmelserna i EU-forordningen om klinisk provning.

Déaremot foreslas det att forskningslagens bestimmelser om behandling av personuppgifter i
samband med forskning ska trdda i kraft sa snart som mojligt efter det att lagarna antagits.

4 Forhaillande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Respekt for mdnniskovdirdet, forbud mot behandling som krinker mdnniskovirdet samt veten-
skapens frihet och ndringsfriheten

Enligt 1 § i grundlagen ska Finlands konstitution trygga manniskovardets okrankbarhet och den
enskilda minniskans frihet och réttigheter samt frimja réttvisa i samhéllet. Enligt 7 § 1 mom. i
grundlagen har alla ritt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet. Enligt 2 mom. far
ingen domas till doden eller torteras eller utsittas for ndgon annan behandling som krinker
manniskovérdet.

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen dr vetenskapens, konstens och den hogsta utbildningens frihet
tryggad. Denna bestimmelse om vetenskapens frihet &r till sin form en frihetsrittighet, som
begrinsar den offentliga maktens inblandning i réttigheten (negativ rittighet). Enligt moti-
veringarna till reformen av de grundlidggande friheterna och rittigheterna hor utovarens rétt att
vélja sitt forskningsobjekt och sin forskningsmetod till vetenskapens frihet. Vetenskapens in-
riktning ska i forsta hand bestimmas genom vetenskapskritik fran den vetenskapliga gemen-
skapen (RP 309/1993 rd, s. 69) Vetenskapens frihet begrdnsas av 6vriga grundlaggande friheter
och rattigheter, sérskilt forbudet mot behandling som kranker ménniskovérdet samt individens
(forsokspersonens) sjalvbestimmanderitt. Respekten for ménniskovérdet innebér att ocksa me-
dicinska och vetenskapliga experiment med foster och embryon som krianker ménniskovéardet
strider mot 1 § (RP 309/1993 rd, s. 26).

Genom reglering av den medicinska forskningen genomfors det allménnas skyldighet enligt 19
§ 3 mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa. Grundlagsutskottet har i samband med
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granskning av lagstiftningen om medicinsk forskning ansett det viktigt att efterstréva bésta moj-
liga balans mellan ovan nimnda grundlédggande rittigheter. Grundlagsutskottet vill att man ser
pa de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna utgaende fran bland
annat principen i artikel 2 i Europaradets biomedicinkonvention, dir det sdgs att ménniskans
intresse och vilfard ska ga fore samhillets eller vetenskapens egna intressen (GrUU 10/2012 rd
s. 2/1, GrUU 48/2012 rd s. 3/1).

De foreslagna bestimmelserna har beroringspunkter med rétten att vilja forskningsimne och
metod. I lagarna foreskrivs det inte vilka fragor som far undersdkas och med vilka metoder,
men den etiska beddmningen och, i fraga om kliniska prévningar, myndighetens negativa eller
villkorade beslut sétter grianser for vad som far undersdkas och hur. Klinisk prévning och annan
medicinsk forskning dr per definition forskning som innebér ingrepp i ménniskan, och genom
bestdmmelser om forfaranden ar avsikten sérskilt att trygga forsdkspersonernas sikerhet och
forhindra att de utsétts for undersokningar som ar vetenskapligt och etiskt olampliga. P4 sé sétt
uppfylls kraven i 1 och 7 § i grundlagen samt principen i artikel 2 i biomedicinkonventionen
genom bestdmmelserna. De foreslagna bestimmelserna innebér inte heller ndgon betydande av-
vikelse fran gillande bestimmelser i fraga om grénserna for vetenskapens frihet. For begréns-
ningarna i vetenskapens frihet finns det godtagbara och proportionerliga grunder. De forslag
som ror den undersdkta personens stillning behandlas ndrmare i foljande avsnitt.

Av samma skél anses bestimmelserna vara oproblematiska med hénsyn till niringsfriheten en-
ligt 18 § 1 grundlagen. Grundlagsutskottet har i sina utldtanden om lagforslag med hinsyn till
ndringsfriheten traditionellt granskat sérskilt tillstdndsplikten for néringsverksamhet. Till-
standsforfarandena for klinisk provning och, nér det géller forskningslagen, den etiska kommit-
téns utlatande reglerar de facto hur privata foretag, vanligen ldkemedels- och produktforetag,
far utova sin naringsverksamhet. I forarbetena till grundlagen har det sarskilt ndmnts som ty-
piska fall dér det kan vara motiverat att ocksd i fortsittningen forutsétta tillstdnd for utovande
av niringar sddana dér tillstindet sammanhidnger med att skydda hilsan och sékerheten (RP
309/1993 rd, s. 71-72). Grundlagsutskottet har i samband med granskningen av en proposition
om #andring av lakemedelslagen menat att det finns tungt vigande och acceptabla grunder for
tillstdndsforfarandena sett till sddana med ldakemedelshandeln forknippade offentliga intressen
som sékra lakemedel och frimjande av folkhélsan (GrUU 33/2005 rd, s. 2/1I).

Vad giller vetenskapens frihet kan man dven se en positiv sida, ndmligen den offentliga maktens
skyldighet att trygga denna frihet. Denna genomfors bland annat genom bestdmmelserna om
oberoende och jav ifrdga om dem som deltar i beddmningen av ett forskningsprojekt. Genom
att skapa smidiga administrativa forfaranden genomfor man skyldigheten enligt 22 § i grundla-
gen att se till att de grundldggande fri- och rittigheterna tillgodoses. Motsvarande kan konsta-
teras i fraga om néringsfriheten.

Informerat samtycke och ovrig lagstifining som gdller skyddet av undersékta personer

Eftersom man i medicinsk forskning ingriper i en ménniskas integritet, innebdr forskningen a
priori en inskridnkning av den undersokta personens grundlaggande fri- och réttigheter. Lagstift-
ningen méste bedomas i forhallande till de generella villkoren for att f& inskrénka de grundléag-
gande fri- och réttigheterna, (bland annat exakthet, godtagbart syfte, noggrann avgrinsning,
proportionalitet och iakttagande av de méanniskoréttsliga forpliktelserna).

I forskningsetiken ar det en central princip att den undersokta har gett informerat samtycke till
att delta i forskningen. Principen understryker och genomfor individens sjélvbestimmanderitt.
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Ritten till sjdlvbestimmande anges inte direkt i grundlagen, men den han hérledas fran andra
uttryckliga rattigheter. Enligt forarbetena till grundlagen har den ritt till personlig frihet som
garanteras i 7 § 1 mom. karaktéren av en allmén grundldggande fri- och réttighet, som inte bara
skyddar ménniskans fysiska frihet utan ocksd hennes viljas frihet och hennes sjalvbestimman-
derédtt. Rétten till personlig integritet skyddar till exempel mot kroppsvisitation och med tvang
utforda medicinska eller motsvarande atgirder (RP 309/1993 rd, s. 50). Enligt 10 § i grundlagen
ar vars och ens privatliv tryggat. Begreppet privatliv kan ocksa forstas som ett samlande begrepp
for en persons privata krets. Utgdngspunkten for skyddet for privatliv ar att individen har ratt
att leva sitt eget liv utan godtycklig eller ogrundad inblandning av myndigheter eller andra ut-
omstéende. Till privatlivet hor bland annat individens rétt att sjdlv bestimma om sig sjélv och
sin kropp (RP 309/1993 rd, s. 56-57). Aven rétten till privatliv bidrar foljaktligen till att genom-
fora sjélvbestimmanderétten. Enligt forarbetena till grundlagen omfattar begreppet ménnisko-
vérdets okrdnkbarhet dven individens rétt till sjalvbestimmande (RP 309/1993 rd, s. 45).

Att en undersokning utfors kan inte motiveras bara med att den som ska undersokas gett sitt
medgivande. Grundlagsutskottet har i sin praxis sett vissa problem med en lagstiftningsmetod
som baserar sig pa samtycke och podngterat hur viktigt det &r att vara mycket aterhallsam med
att godkdnna samtycke som rattslig grund for ingrepp i de grundldggande fri- och réttigheterna.
Forfarandet ar inte forenligt med réttsstatsprincipen enligt 2 § 3 mom. i grundlagen, dar det sags
att all utévning av offentlig makt ska bygga pa lag. Dessutom ska befogenheten att ingripa i den
enskildes grundldggande fri- och réttigheter alltid ldggas fast i en tillrdckligt noggrant avgransad
lag med ett exakt tillimpningsomrade. Skyddet for de grundlidggande fri- och réttigheterna som
rattslig frdga kan inte alltid forlora i betydelse bara for att det foreskrivs i lag att ndgon atgard
kraver att den som saken giller ger sitt samtycke. Skyddet kan inte i vilket som helst drende
vara beroende av den berdrda personens samtycke. Utskottet har ocksa kravt att en lag som
utifran samtycke ingriper i skyddet for de grundlaggande fri- och réttigheterna bland annat ska
vara exakt och noga avgrédnsad, att den foreskriver hur samtycket ges och hur det atertas, att det
sikerstélls att samtycket dr genuint och ges av fri vilja och att lagstiftningen dr nédvéndig
(GrUU 1/2018 rd med hénvisningar till tidigare utlatanden).

Det som sagts ovan innebar att genomforandet av ett medicinskt forskningsprojekt enligt de
internationella forskningsetiska principerna forutsétter samtycke, men genom lag maéste det
ocksa foreskrivas tillrackligt precist och med tillrdckligt klar avgransning om de villkor enligt
vilka forskningen far bedrivas samt om att ge och aterta samtycke. Nér det giller kliniska prov-
ningar ir den lagstiftning som géller forutséttningarna for att forskningen ska fa bedrivas, in-
klusive bestimmelserna om samtycke, i huvudsak direkt baserad pd EU-forordningen. Forsk-
ningslagen ska enligt forslaget p4 manga punkter samstimmas med denna lagstiftning, dock
med vissa justeringar. De foreslagna dndringarna i forskningslagen innebér i manga avseenden
att lagstiftningen gors exaktare och mera detaljerad. Lagstiftningen uppfyller siledes kraven i 2
§ 3 mom. i grundlagen liksom dven bestimmelsen i 80 § 1 mom. i grundlagen om att bestim-
melser om grunderna for individens réttigheter och skyldigheter ska utfirdas genom lag. Pa
motsvarande sétt genomfor bestimmelserna om att inhdmta informerat samtycke i den nya lag-
stiftningen — som ar mera detaljerade &n den gamla — bestimmelserna i biomedicinkonvent-
ionen, sarskilt artikel 16. Det centrala innehdllet i biomedicinkonventionen har beskrivits i av-
snitt 2.2.5.

I bestdimmelserna om skyddet av forsokspersoner i EU-forordningen om klinisk provning finns
det nationellt handlingsutrymme sdrskilt i frdga om forsdkspersoner som ar minderariga eller
saknar beslutskompetens. Enligt grundlagsutskottet ar det viktigt att det i den mén som EU-
lagstiftningen kréver reglering péa det nationella planet eller mojliggér sédan tas hdnsyn till de
krav som de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga rittigheterna stéller nar det
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nationella handlingsutrymmet utnyttjas (GrUU 1/2018 rd, GrUU 25/2005 rd). I jimf6relse med
den gillande forskningslagen foreslas vissa dndringar av betydelse med hénsyn till de under-
sOkta personernas réttigheter. Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemdtas som jédmlika
individer och de ska ha ritt till medinflytande enligt sin utvecklingsniva i frdgor som géller dem
sjdlva. Motsvarande bestdmmelse ingar i artikel 12 i FN:s barnkonvention. Enligt artikel 3 i
konventionen ska barnens bésta komma i frimsta rummet bland annat i lagstiftning och forvalt-
ning. De foreslagna bestimmelser som géller minderariga bygger pa géllande reglering, men de
innehéller vissa element som understryker den minderarigas mdjligheter att delta. Foljaktligen
uppfyller forslagen 6 § 3 mom. i grundlagen. Dessutom foreslés det preciseringar i forsknings-
lagens bestimmelserna om mojligheter for dem som har nedsatt forméga till sjélvbestimmande
att delta 1 beslutsfattande. Preciseringarna ér betydelsefulla med avseende pa FN-konventionen
om réttigheter for personer med funktionsnedséttning. For en beskrivning av och motivering till
de foreslagna bestimmelserna om minderariga forsdokspersoner och forsokspersoner med ned-
satt formaga till sjdlvbestimmande hidnvisas det till motiveringen till 13 och 14 § i lagen om
klinisk provning och 7, 7 a och 8 § i forskningslagen och till det som stér i avsnitt 2.1.6, 2.3 och
3.2 (underrubrikerna Informerat samtycke och annan reglering for att skydda forsokspersoner),
2.2.4 och 2.2.5 (konventionerna om ménskliga réttigheter) och 4.3. I avsnitten 2.3 och 4.3 dryf-
tas det foreslagna i relation till FN-konventionen om barnets réttigheter och FN-konventionen
om réttigheter for personer med funktionsnedsittning. De foreslagna bestimmelserna om min-
derariga forsokspersoner och forsokspersoner med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande ar
enligt bedomning forenliga med de nimnda ménniskorattskonventionerna och artikel 17 i bio-
medicinkonventionen.

I forskningslagen ska 9 § enligt forslaget dndras sa att en gravid eller ammande kvinna kan vara
foremal for forskning ocksa nir det inte viantas medfora nagon nytta for henne eller for embryot,
fostret, barnet eller en referensgrupp. Denna 16sning avviker bland annat fran biomedicinkon-
ventionens tilliggsprotokoll for medicinsk forskning och frén Virldslédkarférbundets Helsing-
forsdeklaration. Enligt punkt 20 i Helsingforsdeklarationen &r medicinsk forskning pd ménni-
skor som hor till en sarbar grupp berittigad bara om den svarar pé hilsorelaterade behov hos
gruppen. Enligt artikel 18 i tillaggsprotokollet till biomedicinkonventionen far en gravid kvinna
vara foremal for forskning som ér till nytta for henne eller barnet bara om det slutliga malet for
forskningen é&r att astadkomma resultat som kan vara till hjilp for andra kvinnor i frdga om
reproduktion eller for andra embryon, foster eller barn. Det bor noteras att Helsingforsdeklarat-
ionen inte r ett juridiskt bindande dokument och att Finland inte har undertecknat tilldggspro-
tokollet till biomedicinkonventionen. I den egentliga konventionen ingar inga sérskilda bestdm-
melser som géller gravida kvinnor eller deras barn. Enligt den forklarande rapporten till kon-
ventionen beror tillimpningsomradet for konventionen av den nationella lagstiftningen, ef-
tersom det rader oenighet i frigan mellan Europarddets medlemsstater (s. 4, punkt 18). Med
detta torde i synnerhet avses tillimpningen pa ofodda barn. Foljaktligen anses forslaget inte
strida mot internationella forpliktelser som &r bindande for Finland. Det finns likvél skal att
bedoma forslaget sirskilt med hinsyn till manniskovérdets okrdnkbarhet enligt 1 § i grundlagen
och den personliga friheten, integriteten och tryggheten enligt 7 §.

Enligt forarbetena till grundlagen (RP 309/1993 rd, s. 26) tillkommer de grundldggande fri- och
rittigheterna fysiska personer under deras livstid. Emellertid ger réttsordningen pé olika sétt
skydd dven fore fodseln. Detta forverkligas delvis genom skyddet for moderns grundldggande
fri- och réttigheter. Enligt 1 § 1 grundlagen hér ménniskovérdets okrdnkbarhet dessutom till
grundvéirdena 1 statsforfattningen. Foljaktligen strider ocksd medicinska och vetenskapliga ex-
periment med foster och embryon som krianker mianniskovérdet mot grundlagen (GrUU 59/2002
rd). Europeiska ménniskorittsdomstolen har ansett att &ven om ett embryo eller ett foster inte
ar en person enligt artikel 2 1 Europakonventionen som har ritt till liv, krdver dess potential att
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bli en person skydd med hénvisning till respekten for ménniskovérdet (Vo mot Frankrike 2004).
Om déremot kvinnans barn redan har fotts, omfattas barnet fullt ut av skyddet for barnets rét-
tigheter.

Vid en beddmning av lagstiftningsforslaget bor det fastas vikt vid att forskning som inte véntas
medfora nytta for kvinnan, embryot, fostret eller barnet fér orsaka kvinnan eller barnet endast
ytterst smé risker eller pafrestningar. Enligt detaljmotiveringen kan en sédan risk eller péfrest-
ning till exempel vara att ge ett urinprov. Genom &ndringen av lagstifiningen betonas kvinnans
ratt att sjdlv bestimma om hon ska delta i en undersdkning i fall dér graviditeten eller ammandet
inte medfor vetenskapliga eller hélsorelaterade skél att inte lata henne delta i undersdkningen.
Etikkommittén ska alltid nédr det géller sidana medicinska undersdkningar ta stillning till om
det ar godtagbart att undersoka gravida eller ammande kvinnor. I 17 § i forskningslagen ska det
ingd en sérskild paragraf om att bedoma detta. Den foreslagna lagstiftningen beddms dérfor inte
som helhet vara problematisk med hénsyn till grundlagen.

Niér det géller sddan forskning enligt forskningslagen som genomfors i kluster foreslds det att
ett forenklat forfarande for samtycke ska kunna anvindas. Enligt artikel 16 i biomedicinkon-
ventionen ska det samtycke som ges for forskning ges uttryckligen och specifikt och dokumen-
teras. Det foreslas i forskningslagen att informerat samtycke som ges i forenklat forfarande ska
anses ha blivit inhdmtat om forsdkspersonen informerats om forskningen och denne uttrycker
sitt samtycke till att delta i forskningen i frAga. Det ska vara forskarens skyldighet att dokumen-
tera samtycket i forskningshandlingarna, och i friga om personer som inte deltar far endast
antalet personer som végrat delta dokumenteras. P4 sa sétt har samtycket pa det sétt som anges
i biomedicinkonventionen ”dokumenterats”, men det kravs inte att forsokspersonen underteck-
nar en samtyckeshandling. Det kan ocksa lyftas fram att enligt den forklarande rapporten till
konventionen (explanatory report, punkt 102) maste samtycket vara uttryckligt, specifikt och
skriftligt (’the Article requires not only the person's free and informed consent, but their express,
specific and written consent.””). Med tanke pa innehéllet i konventionsbestimmelserna och tolk-
ningen av den forklarande rapporten kan man &ndé lyfta fram att artikel 17 i biomedicinkon-
ventionen sdrskilt talar om att samtycke getts “skriftligen”, vilket kan tyda pa att skriftligt och
dokumenterat samtycke &r olika begrepp. Dessutom ar den forklarande rapporten inte en bin-
dande handling for medlemsstaterna.

Man kan ocksé lyfta fram bestimmelserna i tilliggsprotokollet om medicinsk forskning till bi-
omedicinkonventionen och den forklarande rapporten, 4ven om Finland inte har undertecknat
det protokollet. Tilldggsprotokollen innehaller ndrmare bestammelser vissa helheter inom kon-
ventionen. Enligt artikel 14 i det aktuella tillaggsprotokollet far forskning inte bedrivas utan ett
fritt givet informerat samtycke som &r uttryckligt, specifikt och dokumenterat. I den forklarande
rapporten till protokollet (explanatory report, punkt 79) sidgs det att ett uttryckligt samtycke kan
vara antingen muntligt eller skriftligt, forutsatt att det har dokumenterats. Bésta praxis vore dnda
att forutsétta att skriftligt samtycke inhdmtas, utom under exceptionella omstindigheter.

I enlighet med det ovan konstaterade kraver artikel 17 i biomedicinkonventionen att om for-
sOkspersonen inte sjdlv kan ge informerat samtycke (dvs. det dr friga om en forséksperson med
nedsatt formaga till sjdlvbestimmande eller om ett fall dér forsokspersonen dr minderarig och
dérfor inte ensam kan ldmna samtycke) méste personens foretrddare lamna samtycke skriftligen
och specifikt. Ddrmed kan det sté i strid med biomedicinkonventionen att tillata forenklat for-
farande for samtycke i fraga om saddana forsdkspersoner. I forskningslagen foreslas det att for-
enklat forfarande ska kunna tillimpas bara om en myndig foérsoksperson sjilv far ldmna infor-
merat samtycke.
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De beskrivna bestédmmelserna i biomedicinkonventionen samt de forklarande rapporterna kan
anvéndas som referens ocksé ndr man granskar ett forslag om att samtycke ocksa ska kunna
lamnas elektroniskt. I frdga om elektroniskt samtycke torde det vara i viss man oklart i vilken
utstrdckning begreppet skriftligt samtycke ocksa tdcker in samtycke som lamnats elektroniskt,
om det inte finns ndgon undertecknad samtyckeshandling (sdvida inte samtycket l1dimnas genom
underskrift pé en e-plattform). Elektroniskt samtycke forutsitter en aktiv fysisk handling fran
forsokspersonens sida. Genom den ska forsokspersonen bekrifta sitt samtycke att delta i forsk-
ningen. Om tva olika former for givande av samtycke anses finnas, dvs. muntlig och skriftlig,
verkar e-samtycke i sak mer vara jamforbart med skriftligt samtycke. I samhéllet 6verlag jim-
stélls e-tjdnster allt mer med att drenden utrittas skriftligt. De forklarande rapporterna tar emel-
lertid inte stéllning till elektroniskt samtycke.

Nér man beaktar formuleringen i biomedicinkonventionen och den preciserade tolkningen i den
forklarande rapporten, men dven det faktum att rapporterna inte ar bindande for de fordragsslu-
tande staterna, beddms inte mojligheten enligt forskningslagen att tillimpa det foreslagna sam-
tyckesforfarandet for klusterforskning och elektroniskt samtycke st i strid med de bindande
bestimmelserna i biomedicinkonventionen.

I artikel 35 i EU-forordningen om klinisk provning foreskrivs det i form av direkt bindande
bestimmelser om kliniska prévningar i nddsituationer. Enligt bestimmelserna far vid sddana
provningar information om den kliniska provningen ges och informerat samtycke till att delta i
en klinisk provning inhdmtas forst efter beslutet att inkludera forsékspersonen i den kliniska
provningen, forutsatt att flera foreskrivna omstindigheter foreligger, inklusive att information
inte kan ldmnas eller samtycke begiras pa grund av att situationen &r bradskande och att prov-
ningen &r av sddan karaktér att den enbart kan genomforas i nodsituationer. En ny 10 a § foreslas
i forskningslagen, och den avses ange forutséttningar for forskning i nddsituationer inom forsk-
ningslagens tillimpningsomrade. Den foreslagna bestimmelsen har utformats med artikel 35 i
EU-férordningen som modell. Den géllande 6 § i forskningslagen mojliggor avvikelse fran kra-
vet pa skriftligt samtycke frdn forsdkspersonen, om samtycke inte kan inhdmtas pa grund av
sakens bradskande natur och patientens hélsotillstand, och atgérden kan véntas vara till ome-
delbar nytta for patientens hilsa. Undantaget tillampas inte pa klinisk provning eftersom prov-
ningsdirektivet inte medger det (RP 2072004 rd, s. 11).

Regleringen av nddsituationer kan vara problematisk med avseende pa biomedicinkonvent-
ionen. Varken konventionen eller den forklarande rapporten tar uttryckligen upp frdgan om
forskning i nédsituationer. Enligt konventionen kravs det att informerat samtycke inhdmtas in-
nan forsokspersonen kan delta i forskningen, och det finns inget undantag frén detta inom den
reglering som géller forskning. Déremot innehaller kapitel II, som géller samtycke, en artikel
(artikel 8) dar det foreskrivs att om vederborligt samtycke inte kan inhdmtas pa grund av nod-
situation, far ett nddviandigt medicinskt motiverat ingrepp omedelbart foretas nér detta &r till
nytta for ifrigavarande persons hélsa. Artikeln finns i det kapitel som géller samtycke i allmén-
het pa det biologiska och medicinska omradet, och det finns ingen uttrycklig hdnvisning till det
i kapitlet om vetenskaplig forskning, till skillnad frén vissa andra artiklar om samtycke. Det kan
under alla omsténdigheter konstateras att regleringen om forskning i nddsituationer innehaller
bestimmelser om att det méste finnas vetenskapligt grundade orsaker till ett antagande att for-
sokspersonens deltagande kan vara till direkt nytta fo6r hilsan. Enligt forslaget ska det vid forsk-
ning enligt forskningslagen ocksa vara mojligt att bedriva sddan forskning som innebér bety-
dande nytta for den gruppens hilsa som forsokspersonen representerar. De foreslagna bestdm-
melserna ligger siledes inte i linje med ordalydelsen i artikel 8. Ett alternativ ar att ur den fore-
slagna bestimmelsen i forskningslagen stryka mojligheten till sdidan forskning i nddsituationer
dér nyttan inte (nddvéandigtvis) géller forsokspersonen sjélv. Da ligger bestimmelsen mer i linje
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med artikel 8. I motiven till den bestimmelse i forskningslagen som i dagens ldge tillater forsk-
ning i nddsituationer hidnvisas det till artikel 8, men utan att nimna den: “Forskningen vore
tilldten i1 sddana situationer endast om resultat av den vard som givits for patienten antagligen
ar densamma eller badttre &n den vird som patienten erhaller om han eller hon inte deltagit i
forskning. Enligt konventionen om de ménskliga réttigheterna och biomedicin kan intrang i
individens integritet goras utan tillborligt samtycke i nddsituationer, om det &r medicinskt ound-
vikligt.” (RP 229/1998 rd, s. 14). Om forsokspersonen dédremot kan behandlas med redan be-
fintliga metoder och i synnerhet om det forvantade utfallet 4r detsamma som inom forskningen,
ar det inte helt sjdlvklart huruvida det medicinska ingreppet inom forskningen ar ett "nédvandigt
medicinskt motiverat ingrepp” ("medically necessary intervention”).

Artikel 26 i biomedicinkonventionen anges det dessutom sérskilt de bestimmelser i friga om
vilka det i exceptionella ldgen gar att infora begrinsningar genom lag. De artiklar som géller
informerat samtycke till medicinsk forskning ndmns sérskilt som artiklar som man inte fér till-
lampa begrdnsningar pa.

Det finns skail att vid avvigningen att kraven och begriansningarna i biomedicinkonventionen
lyfta fram att det i tilldggsprotokollet om biomedicinsk forskning finns bestimmelser om forsk-
ning i nodsituationer. Enligt artikel 19 i tilldggsprotokollet ska det genom lag foreskrivas om
skyddande forutsattningar for néir forskning far genomforas i en nddsituation, nér forsoksperso-
nen inte kan ldmna samtycke och det pa grund av att situationen dr brddskande inte gar att fa
tillstind av dennes foretrddare. Lagen ska da ange foljande forutséttningar: det gar inte att ge-
nomfora lika effektiv forskning utanfor nddsituationen; det behoriga organet har godként forsk-
ningen; forsokspersonens tidigare uttryckta negativa stindpunkt respekteras; om forskningen
inte forvantas medfora ndgon direkt nytta for forsokspersonen, ska den syfta till att vasentligt
forbattra den vetenskapliga forstaelsen for forsokspersonens tillstand, sjukdom eller stérning
och dven resultat som medfor nytta for forsokspersonen eller andra personer i samma situation
eller personer som lider av samma sjukdom eller stérning eller som befinner sig i samma till-
stdnd, och forskningen innebdr bara minimal risk eller pafrestning. Forsokspersonerna och i
forekommande fall deras foretrddare ska ges all vasentlig information sd snabbt som mdjligt,
och samtycke eller tillstand till forskningen ska begéras sa snart som det skéligen dr mojligt.

Artikel 17 i biomedicinkonventionen innehéller bestimmelser om skydd for personer som sak-
nar formaga att samtycka till forskning. Den forklarande rapporten tar inte stillning till hur
bestammelsen forhéller sig till forskning i nddsituationer, &ven om man utifrdn formuleringarna
kan sluta sig till att det inte 4r meningen att bestimmelsen ska tillimpas pé sddan forskning. Det
kan dndé framfGras att tilldggsprotokollets bestimmelser (och den foreslagna lagstiftningen) om
forskning i nddsituationer ligger i linje med artikel 17, om man undantar bestimmelserna om
samtycke och om att ldmna information om forskningen.

Bestdmmelserna i EU-férordningen och de foreslagna bestimmelserna i forskningslagen ligger
i linje med tillaggsprotokollets bestimmelser om forskning i nédsituationer. Vid helhetsbeddom-
ningen maste man viga in att det inte gar at nationellt paverka bindande EU-regler, vilket inne-
bér att om det anses att undertecknande av biomedicinkonventionen men inte av tilldggsproto-
kollet skulle leda till en diskrepans till f61jd av forpliktelser som ér bindande for Finland, kom-
mer den berdrda bestdmmelsen i EU-forordningen till f6ljd av EU-réttens bindande karaktér
dnd4 att vara tillamplig lagstiftning i Finland. Néar det géller forskningslagen finns det ingen
skyldighet att foreskriva om forskning i nédsituationer. Det ar redan med stod av gilande regle-
ring mdjligt att i vissa situationer avvika fran kravet pa samtycke i férhand. De foreslagna dnd-
ringarna i lagen kommer att innebara betydligt mer i detalj foreskrivna forutsattningar for verk-
samheten, d&ven om de ocksé utvidgar omradet for vilken forskning som tillats.
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I artikel 31 i Wienkonventionen om traktatritten (FordrS 32—-33/1980) finns bestdmmelser om
tolkning av en traktat. Enligt punkt 1 ska en traktat tolkas drligt i dverensstimmelse med den
gingse meningen av traktatens uttryck sedda i sitt sammanhang och i ljuset av traktatens dnda-
mal och syfte. Enligt punkt 3 ska hdnsyn ocksa tas till efterf6ljande 6verenskommelser mellan
parterna rorande traktatens tolkning eller tillimpningen av dess bestimmelser och till efterfol-
jande praxis vid traktatens tillimpning, som adagaldgger enighet mellan parterna om traktatens
tolkning. Enligt artikel 31 i biomedicinkonventionen kan protokoll ingés i syfte att, pa sérskilda
omréden, utveckla principerna i konventionen. I den forklarande rapporten till konventionen
sédgs det att tilldggsprotokollen inte far innehdlla bestimmelser som ger ménniskor mindre skydd
an principerna i konventionen gor, eftersom syftet med protokollen &r att vidareutveckla de
principerna (”As the purpose of the protocols is to develop further the principles contained in
the Convention, their provisions should not depart from those therein. In particular, they cannot
lay down rules affording human beings less protection than that resulting from the principles of
the Convention.”, Explanatory report, punkt 167). Om detta innebér att verksamhet inte anses
strida mot bestimmelserna i konventionen nér den ar tillaten pa det som tilldggsprotokollet moj-
liggor, foreligger det uppenbarligen ingen diskrepans i forhallande till de internationella for-
pliktelserna (dven om ocksé ett tillaggsprotokoll oavsett dess syften kan st i strid med konvent-
ionen).

Det ar motiverat att tillata forskning i nddsituationer, eftersom det i 6verensstimmelse med de
tillimpliga bestimmelserna inte gér att genom annan forskning fi motsvarande information som
kan hjilpa patienter. Genomforande av forskning i nddsituationer strider i och for sig inte mot
medicins etik. Ocksd exempelvis Helsingforsdeklarationen (punkt 30) kénner till forskning i
nddsituationer. Om det emellertid anses att internationella forpliktelser som &r bindande for
Finland inte tilldter den foreslagna regleringen maste den foreslagna 10 a § utga. Och da &r det
inte mojligt att genomfora sddan forskning i Finland, med undantag av klinisk provning av 14-
kemedel och klinisk provning av produkter med stod av bestimmelserna om forskning och
provning i nddsituationer i EU-forordningen. Ett annat alternativ &r att ur forskningslagen stryka
mdjligheten till forskning dir man inte kan vénta sig nytta for forsdkspersonen sjilv, om detta
anses vara ett mindre problematiskt alternativ med avseende pa tolkningen av méanniskorétts-
konventionerna.

Behandling av personuppgifter

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen ar vars och ens privatliv tryggat. Narmare bestimmelser om
skydd for personuppgifter ska enligt forslaget utfirdas genom lag. Tillatande av behandling av
kénsliga uppgifter berdr enligt grundlagsutskottet sjdlva kédrnan i skyddet for personuppgifter.
Grundlagsutskottet har sérskilt papekat att inskrédnkningar i skyddet for privatliv méste bedémas
utifrdn de allménna villkoren for inskrdnkningar av de grundldggande fri- och réttigheterna.
Lagstiftaren ska tillgodose denna ritt pa ett sitt som &r godtagbart med avseende pa de samlade
grundldggande fri- och rittigheterna (GrUU 1/2018 rd, s. 3, med hanvisningar till tidigare utla-
tanden). Sett till skyddet for personuppgifter har grundlagsutskottet ansett det viktigt att reglera
atminstone syftet med registreringen av uppgifterna, uppgifternas innehall, det tillatna anvand-
ningséndamalet inklusive ritten att Overlata registrerade uppgifter, den tid uppgifterna finns
kvar i registret och den registrerades réttsskydd. Regleringen av dessa faktorer pa lagnivé ska
dessutom vara heltickande och detaljerad (GrUU 2/2018 rd, s. 5-6, med hénvisningar till tidi-
gare utlatanden). Utskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter. Det
har sérskilt papekat att det bor finnas exakta och noga avgriansade bestimmelser om att det &r
tillatet att behandla kinsliga uppgifter bara om det ar absolut nédvéandigt (GrUU 1/2018 rd, s.
3—4, med hénvisningar till tidigare utlatanden).
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Grundlagsutskottet har ansett att det inte finns nagot hinder for att kraven pa rédckvidd for, ex-
akthet hos och noggrann avgriansning av bestimmelser om skyddet for personuppgifter till vissa
delar kan uppfyllas genom en allmén unionsforordning eller genom en allmén nationell lag.
Utskottet har ocksa ansett att tillgodoseendet av skyddet for personuppgifter i framtiden i forsta
hand ska grunda sig pa den allménna dataskyddsforordningen och den nationella allmidnna lag
som ska stiftas. I det sammanhanget bér man undvika nationell speciallagstiftning, som bor
reserveras fOr situationer da den dels ér tilldten enligt dataskyddsforordningen, dels nédvéndig
for att tillgodose skyddet for personuppgifter (GrUU 2/2018 rd, s. 5, och GrUU 14/2018 rd, s.
5).

Grundlagsutskottet har ansett att behovet av lagbestimmelser som &r mer detaljerade &n data-
skyddsforordningen dock bor motiveras i varje enskilt fall, ocksa inom ramen for férordningen.
I fraga om behovet bor ocksa det riskbaserade synsittet i forordningen végas in. Utskottet fram-
héller att dven lagstiftningen om behandling av kénsliga personuppgifter bor vara sé tydlig och
begriplig som mdjligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

I propositionen foreslés det att forskningslagen och provningslagen ska innehélla sérskilda be-
stimmelser om behandlingen av personuppgifter i kliniska provningar och annan medicinsk
forskning. Dataskyddsforordningen och dataskyddslagen innehéller bestimmelser om behand-
lingen av personuppgifter i samband med vetenskaplig forskning. Utifran de orsaker som fram-
fors i den allménna motiveringen till denna proposition bedoms det att regleringen i forord-
ningen och den nationella allménna lagen inte ar tillrdcklig beroende pa de sdrdrag som ar kopp—
lade till kliniska provningar och annan medicinsk forskning. Aven i praktiken har det rétt osi-
kerhet i synnerhet i frdga om hur de tillimpliga behandlingskriterierna ska bestimmas. Avsikten
ar nu att utfarda tydliga bestimmelser om detta.

Enligt forslagen ska behandlingen av personuppgifter i kliniska likemedelsprovningar, kliniska
provningar av produkter och en del annan medicinsk forskning grunda sig pa lag och inte, som
ofta enligt nuvarande praxis, pa samtycke. Orsakerna till att en sddan 16sning foreslas framgér
av avsnitten 2.3 och 3.3 och i detaljmotiven till de foreslagna paragraferna. Bakom forslagen
ligger sdrskilt en strévan att trygga forskningsmaterialets integritet och tillforlitlighet i sddan
forskning dér behovet av detta &r sdrskilt stort. Detta behov géller ocksé en situation dér en
undersokt person atertar sitt samtycke och dir dataskyddsférordningen inte verkar géra det moj-
ligt att sikerstilla integriteten och tillforlitligheten i de fall dér behandlingen av personuppgifter
grundar sig pa samtycke. I en del undersdkningar som omfattas av forskningslagen kan behand-
lingen av uppgifter emellertid grunda sig pa samtycke.

Grundlagsutskottet har i sitt utlitande om sekundér anviandning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden dryftat behandlingen av personuppgifter dels i vetenskaplig forskning dels i
utvecklings- och innovationsverksamhet (RP 159/2017 rd). Utskottet bedomde for det forsta
behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller hi-
storiska forskningsdndamal och statistiska &ndamal. I dessa fall ska behandlingen enligt moti-
veringarna till regeringens proposition grunda sig pa lag eller samtycke Utskottet ansag att be-
handling for sddana dndamal av allmént intresse inte utgdr ndgot problem med avseende pa
skyddet for privatliv och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen. Sedan bedémde
utskottet den foreslagna lagstiftningen om utveckling och innovation sérskilt med hénsyn till att
anvéndningen av personuppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet inte forutsétter
att verksamheten bedrivs med samma metoder som vetenskaplig forskning. Darfor ar den fore-
slagna anvandningen for utvecklings- och innovationsverksamhet sett till 10 § 1 mom. i grund-
lagen inte likvirdig med bestdimmelser som mdjliggdr behandling f6r &ndamal av allmént in-
tresse (GrUU 1/2018 rd, s. 5).
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I sitt utldtande GrUU 1/2018 rd behandlade utskottet fragan om behandlingen av personuppgif-
ter med stod av samtycke i vetenskaplig forskning, men utlatandet ger ingen klar bild av i vilken
utstrackning utskottet anser att en tillracklig grund for behandling i forskning &r samtycke och
nir behandlingen bor grunda sig pd lag, och ndgon siddan kan inte heller utldsas ur utskottets
tidigare utlatanden som ror sektorn (GrUU 10/2012 rd, GrUU 48/2014 rd). I sitt utlitande om
biobankslagen verkar utskottet betona vikten av att sjalvbestimmanderitten tillgodoses i fraga
om samtycke sdrskilt i samband med hanteringen av prover men ocksa i samband med behand-
lingen av personuppgifter (GrUU 10/2012 rd, s. 2—4). Sdsom nédmnts i motiveringen till propo-
sitionen, har man exempelvis i propositionen om personuppgiftslagen uppfattat att behand-
lingen av personuppgifter i forsta hand ska grunda sig p& samtycke dven nar den sker for forsk-
ningsdndamal. Detta beror sannolikt pa att kravet pa informerat samtycke ar sa centralt i forsk-
ningen. Enligt grundlagsutskottets etablerade tolkning som beskrivits 1 foregadende avsnitt har
utskottet i allménhet stéllt sig mycket restriktivt till inskrénkningar i de grundldggande fri- och
rattigheterna som baserar sig pa samtycke. Utskottet verkar forhalla sig mycket restriktivt till
mdjligheten att pd grundval av samtycke behandla kinsliga uppgifter och sérskilt i utvecklings-
och innovationsverksamhet (GrUU 1/2018 rd, s. 8-13).

Utskottet ansag att utlimnande av social- och hilsovardsuppgifter for utvecklings- och innovat-
ionsverksamhet exempelvis i samband med kundtjénst inom hélso- och sjukvarden inte kan ba-
seras pa samtycke. Ett samtycke som ges i en sddan obalanserad situation ar inte nodvandigtvis
genuint frivilligt pa det sétt som utskottet kravt i sin praxis eller som avses i dataskyddsforord-
ningen. Inte heller har kunden nédvéndigtvis faktiska mojligheter att tinka igenom vad sam-
tycket innebdr, menade utskottet. Utskottet har dessutom i lagstiftningssammanhang av den hir
typen pekat pa att samtycket maste grunda sig pa tillracklig information (se t.ex. GrUU 10/2012
rd, s. 2/II). Utskottet anser att det &r osannolikt att det hir kravet uppfylls om samtycket ges till
exempel i anknytning till varden av en patient (GrUU 1/2018 rd, s. 10). Dessa kommentarer ar
inte till fullo tillampliga p& medicinsk forskning, eftersom en av skyldigheterna i samband med
den &r att inhdmta informerat samtycke. Det dr noga reglerat hur det gér till och i samband med
att samtycket inhdmtas far patienten exempelvis heltickande information om forskningen och
dven tid att overviga sitt deltagande. Det &r ofta uttryckligen patienter som ar forsdkspersoner.
Trots det tas det pd samma sdtt som i dataskyddstyrelsens yttrande 3/2019 upp den brist pa
balans som radet nér det géller att inhdmta samtycke och som medfor att samtycke &r en pro-
blematisk grund for behandling. Nar man saledes beaktar grundlagsutskottets farskare praxis ér
det motiverat att samtycke kan anvéndas som grund fér behandling av personuppgifter vid me-
dicinsk forskning bara i avgrinsade och motiverade fall. Det kan ocksa péapekas att grundlags-
utskottet inte hade nagra konstitutionella anméirkningar mot att det &r mojligt att behandla per-
sonuppgifter med stod av dataskyddslagen ndr det finns en lagfdst behandlingsgrund (se RP
9/2018 rd — GrUU 14/ 2018 rd).

Det &r i synnerhet kliniska likemedelsprovningar och produktprévningar som nar EU-forord-
ningarna borjar tillimpas ar foremal for sérskilt noggranna vetenskapliga och etiska forpliktel-
ser och bedomningar i frdga om metoderna. I skél 159 i ingressen till dataskyddsfoérordningen
beskrivs vetenskaplig forskning som ett brett begrepp. Begreppet vetenskaplig forskning i data-
skyddsforordningens mening kommer sannolikt att ta form genom forordningens tillampnings-
praxis. Vissa experttolkningar framgar av avsnitt 3.3. [ denna proposition &r en av utgdngspunk-
terna att det 1 undersdkningar som hor till tillimpningsomradet for forskningslagen och lagen
om klinisk prévning dtminstone vid en konstitutionell bedomning trots eventuella kommersiella
syften uttryckligen ar fraga om vetenskaplig forskning och inte till exempel utveckling och in-
novation, som bland annat karakteriseras av att den inte bedrivs med den vetenskapliga forsk-
ningens metoder (RP 143/2017 rd — GrUU 2/2018 rd och RP 158/2017 rd — GrUU 1/2018 rd).
Det ér att mérka att det i friga om behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter i
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samband med centrala behandlingsétgérder for provningen vid vissa provningar som grund for
behandlingen bland de réttsliga grunder som faststéllts i dataskyddsforordningen av orsaker som
redovisas 1 motiveringen foreslas “allmént intresse inom folkhélsoomradet” och inte “veten-
skaplig forskning”. Frigan lyfts fram darfor att grundlagsutskottet i sina utldtanden om data-
skyddsforordningen och dess genomforande nationellt (GrUU 1/2018 rd och GrUU 2/2018 rd)
har fast sarskilt avseende vid om det dr fraga om vetenskaplig forskning eller utvecklings- och
innovationsverksamhet.

Behandlingen anses ha ett allmént intresse inom folkhilsoomradet, eftersom det &r av avgoérande
betydelse for madnniskors hélsa att ladkemedel, produkter och metoder bygger pé tillforlitliga och
enhetliga forskningsron. Ocksé dataskyddslagen mojliggdr att privata aktdrer behandlar person-
uppgifter i vetenskaplig forskning pa grundval av det allminna intresset (RP 9/2018 rd, s. 83).
Enligt grundlagsutskottet ar det inte helt problemfritt att utstricka det allménna intresset till att
innefatta verksamhet av tydlig kommersiell och afférsrelaterad karaktir (GrUU 2/2018 rd, s. 8).
Utskottet ansidg uppenbarligen inte detta omdjligt med hénsyn till systemet for grundlaggande
fri- och réttigheter, och nir utldtandets innebord vags i relation till férslagen i denna proposition
maste man beakta att frdgan géllde utvecklings- och innovationsverksamhet — inte vetenskaplig
forskning.

I ett tidigare utlatande om de rattsliga verkningarna av att ett medgivande aterkallas har grund-
lagsutskottet ansett att mélet att trygga tillforlitligheten i resultaten av kliniska provningar har
ett ndra samband med grundlagens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksa med
19 § 3 mom. om skyldigheten for det allménna att frimja befolkningens hilsa. Det att aterkal-
lelse av samtycke bara far begrinsad eller rentav skenbar effekt for behandlingen av personupp-
gifter innebér ett betydande intrang i rétten att bestimma dver information om sig sjélv. For att
sdkerstilla sammanhallna och tillforlitliga resultat inom medicinsk forskning kan det av tungt
viagande skil och med avseende pa de grundldggande fri- och rittigheterna vara befogat att in-
skrinka sjdlvbestimmanderétten, anser utskottet. I samma utlatande anser utskottet det vid en
beddmning av proportionaliteten vid inskrdnkningar i sjdlvbestimmanderitten dr av betydelse
att den som &r undersokningsperson vid medicinsk forskning vet i vilka studier uppgifter om
honom eller henne far anvidndas, nir han eller hon ger sitt samtycke. Anvandningsdndamalet
inskranks ocksa av att det méste vara nodvandigt att behandla personuppgifter for att utreda
eller utvirdera anviandningséindamaélet, egenskaperna, effekten eller genomslagskraften eller for
att sikerstélla kvaliteten, effekten eller sikerheten hos likemedel, medicintekniska produkter
och utrustning eller metoder. I det hinseendet &r bestimmelserna tillrackligt exakta (GrUU
48/2014 rd, s. 3).

Den foreslagna regleringen i denna proposition géller inte uttryckligen rittsverkningarna av att
nagon atertar sitt samtycke, utan i lagarna foreslas bestimmelser om den lagfédsta behandlingen
av personuppgifter mer allmént. Det anses vara av betydelse att det i propositionen inte i sig
foreslas bestimmelser om ytterligare avgransningar av de rittigheter som den registrerade har
med stod av dataskyddsforordningen (se 31 § i dataskyddslagen), utan den registrerades rattig-
heter och begriansningarna av dem foljer direkt av det som stér i dataskyddsforordningen, dven
om man vid valet av de foreslagna behandlingsgrunderna explicit beaktat hur valet paverkar
mdjligheten att behandla personuppgifter, &ven om den registrerade stéller ett krav enligt artikel
17 i dataskyddsforordningen. Forslaget bygger i synnerhet pé behovet att samordna de skyldig-
heter som héarrér frén EU-reglerna om provning och forskning och bestimmelserna i data-
skyddslagstiftningen. Néar det géller kliniska provningar foreslds det inte ndgon uttrycklig be-
staimmelse som motsvarar gillande reglering i fraga om att forsokspersonen informeras om be-
handlingen av uppgifterna efter aterkallat samtycke av de orsaker som framgér av detaljmotiven
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till 33 §. Denna skyldighet foljer fortsatt av annan lagstiftning i enlighet med vad som sdgs i
motiveringen. Forskningslagens 5 a § utgoér en separat bestimmelse om detta.

Grundlagsutskottet har ansett att behovet av speciallagstiftning i enlighet med det riskbaserade
synsétt som ocksa krédvs i dataskyddsforordningen méste bedomas utifran de hot och risker som
behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers réttigheter och friheter
utsdtts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer detaljerade bestam-
melser. Denna omstindighet &r av sédrskild betydelse nir det géller behandling av kénsliga upp-
gifter. Utskottet anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter medfor allvarliga risker
for informationssékerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand utgora ett hot
mot personers identitet. Utskottet har dérfor sarskilt papekat att det bor finnas exakta och noga
avgransade bestimmelser om att det &r tillatet att behandla kénsliga uppgifter bara om det &r
absolut nodvandigt. (GrUU 14/2018 rd, s. 5, GrUU 13/2016 rd, s. 4, och GrUU 14/2009 rd s.
3/1). Vid sadan provning och forskning som avses i denna proposition behandlas kénsliga upp-
gifter som giller patienters eller andra forsokspersoners hilsa. Behandlingen av personuppgifter
kénsliga uppgifter i samband med forskningsprojekt. Ett projekt kan omfatta manga forsdksper-
soner. Den behandling som avses i propositionen dr uppenbarligen dnda inte jamforbar med de
omfattande (och ofta av myndigheter forvaltade) databaser som behandlas i grundlagsutskottets
praxis.

Propositionen innehaller detaljerade bestimmelser om behandlingen av personuppgifter, och
paragraferna avses ange i vilka syften behandlingsatgérder ar tilldtna och inom vilka &tgérder
behandlingen av personuppgifter bygger pa behandlingsgrunderna i artikel 6 i dataskyddsfor-
ordningen och vad som ar en grund for behandling enligt artikel 9. Pa detta sétt uppfylls de
villkor som grundlagsutskottet stiller upp nér det géller avgransning till nédvéandig behandling
och i fraga om exakthet och noggrann avgransning och dven kravet pa tydlig lagstifining ocksa
nir kinsliga uppgifter behandlas. Atgirderna for at skydda forsdkspersoner presenteras ndrmare
i detaljmotiven till de foreslagna paragraferna. Aven informationssikerhet ska sékerstillas i
samband med provning och forskning, samtidigt som sekretess iakttas och forsokspersonernas
rattigheter skyddas av att informerat samtycke ska begéras, dven om samtycke inte dr en grund
for behandling av personuppgifter. Ett forslag ar att bestimmelserna om att en personuppgifts-
ansvarig och ett personuppgiftsbitrade ska vidta ldmpliga och sdrskilda atgérder for att skydda
den registrerades rittigheter i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen ska f6ljas i samband med prévning
och forskning oberoende av behandlingsgrund. Grundlagsutskottet har inte framfort nagra kon-
stitutionella anmarkningar mot ett sddant regleringssétt nér det géller vetenskaplig forskning nir
dataskyddslagen behandlades.

Den foreslagna lagstiftningen anses forenlig med dataskyddsforordningen och systemet for de
grundldggande fri- och réttigheterna.

Forslag som gdller myndighetsbehandling och dndringssokande

Till statens centralforvaltning kan det enligt 119 § i grundlagen utdver statsradet och ministeri-
erna hora d&mbetsverk, inrédttningar och andra organ. De allménna grunderna for statsforvalt-
ningens organ ska regleras genom lag, om deras uppgifter omfattar utdvning av offentlig makt.
I 6vrigt kan bestimmelser om statsforvaltningens enheter utfirdas genom férordning. Den nya
nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som ska inrdttas blir ett organ inom statsfor-
valtningen. Bestimmelser om de centrala grundstenarna i dess verksamhet ska utfardas genom
lag, och bemyndigandena om att utfirda férordningar ska gélla forfarandena i kommitténs prak-
tiska verksamhet.
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Enligt 121 § i grundlagen ska bestdmmelser om de allmédnna grunderna for kommunernas for-
valtning och om uppgifter som aldggs kommunerna utfirdas genom lag. [ huvudsak ska bestdm-
melserna om de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik enligt forslaget stimma
overens med géllande lagstiftning, men de ska kompletteras till vissa delar. De regionala etiska
kommittéernas lagstadgade skyldighet att samarbeta &r som uttrycklig skyldighet ny, &ven om
det dr frdga om att utveckla en verksamhet som sammanhénger med en av sjukvardsdistriktens
nuvarande uppgifter.

I provningslagen och forskningslagen foreskrivs det om behandlingen av utlatandeédrenden i den
etiska kommittén, myndighetsbehandling och &ndringssdkande.

Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en rétt att pa behorigt sitt och utan ogrundat drojs-
mal fa sin sak behandlad av en domstol eller ndgon annan myndighet som dr behdrig enligt lag
samt att fa ett beslut som géller hans eller hennes réttigheter och skyldigheter behandlat vid
domstol eller ndgot annat oavhingigt réttskipningsorgan. Enligt 2 mom. i samma paragraf ska
offentligheten vid handldggningen, ritten att bli hord, ritten att f4 motiverade beslut och ritten
att soka dndring samt andra garantier for en rittvis riattegang och god forvaltning tryggas genom
lag.

Nir det géller kliniska provningar avviker man fran den reglering som i allménhet tillimpas pa
myndighetsverksamhet eftersom det i friga om de viktigaste myndighetsforfarandena ska till-
lampas andra forfaranderegler dn de bestimmelser i forvaltningslagen som sérskilt géiller forfa-
randen. Dessa regler bestidms dels direkt pa grundval av EU- forordnlngen om klinisk prévning,
dels pa grundval av den foreslagna provmngslagen Detta beror pa att EU-rétten ar primdr i
forhallande till den nationella lagstiftningen och pé att EU-férordningen é&r direkt tillimpbar i
medlemsstaterna. Pé forfarandet tillimpas likvil de centrala bestimmelserna om korrekt myn-
dighetsverksamhet i forvaltningslagen, det vill sdga de bestimmelser som ror principerna for
god forvaltning och jiv, i syfte att uppfylla de centrala kraven pa rittssidkerhet. P4 de regionala
kommittéerna for medicinsk forskningsetik tillimpas procedurbestimmelserna i forvaltningsla-
gen om nagot annat inte foreskrivs i forskningslagen, eftersom behandlingen av drenden vid
kommittéerna inte beror av EU-lagstiftningen eller datasystem som inréttats enligt den. I EU-
forordningen om klinisk prévning och prévningslagen foreskrivs det om sddant som Fimea och
den nationella etiska kommittén ska beakta i sin beddmning, och i forskningslagen ska det enligt
forslaget foreskrivas om omstiandigheter som den etiska kommittén ska beakta nir den bedémer
en provning eller ett forskningsprojekt. Detta anknyter till sponsorns ritt att f4 ett motiverat
beslut.

121 § 2 mom. i grundlagen foreskrivs det om rétten att soka dndring. Nar grundlagsutskottet
behandlade biobankslagen ansag det att ett negativt utldtande av etiska kommittén om en forsk-
ningsplans etiska godtagbarhet leder till att prover och uppgifter som har samband med dem
inte far anvindas i biobanksforskningen. Det &r inte bara fridga om en etisk bedomning, utan
kommittén ska for sitt utlitande reda ut om de bestdmmelser och foreskrifter om biobanksforsk-
ning som utfardats i biobankslagen eller ndgon annan lag eller med stdd av lag har iakttagits i
forskningsplanerna. I de fallen motsvarar de réttsliga verkningarna av negativa utlatanden enligt
grundlagsutskottet de réttsliga verkningarna av ett negativt myndighetsbeslut. Bestimmelserna
géller ocksé privata aktorer, och ddrmed kan utladtandena fa sddana rittsliga verkningar for den
enskildes réttigheter och skyldigheter som avses i grundlagens 21 § 1 mom. som gor att ett
undantag fran besvérsratten till dessa delar inte kan anses obetydligt. Grundlagsutskottet ansag
att d&tminstone negativa utlatanden maste fa overklagas. Detta var villkoret for att lagforslaget
skulle fa behandlas i vanlig lagstiftningsordning (GrUU 10/2012 rd, s. 6).
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I fréga om forskningsprojekt som i fortséttningen hor till forskningslagens tillimpningsomrade
ska rétten att soka éndring tillgodoses pé sa sétt att det ska gé att soka omprovning av ett utla-
tande som é&r ett beslut till sin réttsliga form hos den sérskilda sektionen for &ndringssdkande
inom den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik. Om sektionen anser forskningen
vara etiskt godtagbar trots att den regionala kommittén gett ett negativt utldtande och &ndrar
utldtandebeslutet utifran detta, kan forskningen alltsa inledas pa grundval av den nationella
kommitténs utldtande. Detta innebér en forbéttring av réttssékerheten jamfort med nuldget dar
TUKIJA:s utlatande atminstone inte vid alla regionala etiska kommittéer har uppfattats som
bindande, utan den regionala etiska kommittén har kunnat avgdra drenden enligt sin egen stdnd-
punkt och i strid med TUKIJA:s utlatande.

Enligt lagen om klinisk provning kan &ndring i den etiska kommitténs utldtande inte sdkas, men
Fimea fattar det nationella beslut med anledning av ansdkan som foreskrivs i EU-forordningen
om klinisk provning, och detta kan 6verklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen. Om
forfarandet foreskrivs det dessutom att Fimea inom ramen for omprovningsforfarandet kan be-
géra ett utlaitande av kommittén sé att man i forfarandet kan bedéma ocksa de grunder som den
etiska kommittén baserat sitt negativa utlatande pa. Detta dr betydelsefullt, eftersom Fimea en-
ligt EU-forordningen om klinisk provning inte kan godkdnna en ansdkan om vilken den etiska
kommitténs utldtande ar negativt. Rétten att soka &ndring kan enligt grundlagsutskottets upp-
fattning ocksa tillgodoses genom att myndigheten fattar ett beslut i saken efter det att kommittén
gett sitt utlatande. Da géller mojligheten att sdka éndring inte kommitténs utlatande utan myn-
dighetsbeslutet (GrUU 10/2012 rd). Saledes uppfyller lagen om klinisk prévning de krav som
grundlagsutskottet stéller i friga om dndringssokande.

Grundlagsutskottet har ansett att trots att omprovningsforfarandet i detta avseende pa sétt och
vis kan ses som det forsta skedet i ett dndringssokande, ar det inte fraga réttskipning i en dom-
stol, varfor det inte kan uppfylla kravet i 21 § 1 mom. i grundlagen, enligt vilket var och en har
ratt att 4 ett beslut som géller hans eller hennes réttigheter och skyldigheter behandlat vid dom-
stol eller ndgot annat oavhingigt rattskipningsorgan (GrUU 50/2018 rd, s. 7, GrUU 55/2014 rd
och GrUU 32/2012 rd, s. 3/1). Till skillnad fran nuldget ska det enligt forslaget vara mojligt att
overklaga den etiska kommitténs stdllningstagande hos forvaltningsdomstolen genom besvir.
Aven den som &r missndjd med det utlitande som sektionen for dndringssékande inom den
nationella kommittén gett far siledes anfora besvir hos forvaltningsdomstolen. Aven detta stér-
ker sponsorns réttsskydd. Nar det giller kliniska provningar ska det av skél som angetts ovan
inte vara mojligt att direkt soka dndring i den etiska kommitténs utlatande, men dven i friga om
dem kan kommitténs bedomning komma att omprdvas pé grund av besvar mot Fimeas beslut.

Att fora den etiska kommitténs utlatande till forvaltningsdomstolen for bedémning &r inte pro-
blemfritt i alla avseenden (se &dven avsnitt 3.2). Grundlagsutskottet har i sin behandling av rege-
ringens proposition om Finlands Akademi beddmt ett besvérsforbud som géller beslut om forsk-
ningsanslag, stipendier eller avtal. Utskottet anser att beslutsfattandet i sédana 4renden som
ndmns 1 den bestimmelsen bygger pa avvagningar av hur ett forskningsuppdrag ska ldggas upp
samt hur och om det ska utforas och dver huvud taget pa avvigningar som géller forskningen
inom olika omraden och att det f6ljaktligen inte faller sig naturligt att genom Gverklagande fora
dem till domstol for réttslig provning. Saledes dr besvirsforbudet enligt utskottets mening inte
konstitutionellt sett problematiskt (GrUU 15/2009 rd). I de utlatanden som de etiska kommitté-
erna ger om forskningsprojekt finns delvis motsvarande element. Aven om det i forskmngslagen
skulle kunna foreskrivas om foremalen for etikprovningen (och i fradga om klinisk provning i
EU-férordningen) och provningen dirigenom formellt skulle kunna hénskjutas till den rittsliga
provningens domén, kriaver provningen rorande visentliga omsténdigheter de facto etiska Gver-
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viaganden. Som exempel kan bedémningen av nytta-riskférhallandet nimnas. Bedémningen in-
nehaller emellertid delvis ocksa element som pé ett tydligare sitt hor till omradet for juridisk
provning, sdsom bedomningen av erséttningsforfaranden eller forskarens kompetens.

I sitt utlitande om biobankslagen ansdg grundlagsutskottet som ovan konstaterats att det vid
bedomningen av biobankslagen inte bara var frdga om etikprovning, eftersom den etiska kom-
mittén skulle beakta bestimmelser och foreskrifter. Av detta kan man dra slutsatsen att grund-
lagsutskottet faststéllde att det i den etiska kommitténs beddmning endast ingér element som
tillhor omradet for etikprovning, och att det vid sokande av dndring hos foérvaltningsdomstolen
handlar om fragor som faller inom omradet for rittslig prévning. Som ovan konstaterats kan en
sédan &tskillnad likvél i praktiken vara vansklig att gora. Eftersom besviérsritten ar en grund-
lagsfast huvudregel som det d4r mgjligt att lagstifta om (endast) smérre avvikelser fran genom
lag (bl.a. GrUU 18/2007 rd, s. 4), och grundlagsutskottet forutsatte ritt att besvéra sig over vissa
utlatanden av den etiska kommitténs pa grundval av biobankslagen och stillde besvarsritten
som villkor for att lagen skulle kunna stiftas i vanlig ordning (GrUU 10/2012 rd, s. 7), foreslés
det alltsa att besvirsratten i fraiga om forskning som hor till forskningslagens tillimpningsom-
rade ska utstréckas till de etiska kommittéernas utldtanden. I frdga om kliniska provningar kan
en fraga som omfattas av den etiska kommitténs utldtande komma att behandlas i forvaltnings-
domstolen som en del av behandlingen av besvér med anledning av ett beslut av Fimea.

Det ar inte helt konsekvent att det ska ga att soka dndring i utldtande enligt forskningslagen hos
forvaltningsdomstolen, medan det inte ar sjdlvklart nar det géller utlatande enligt provningsla-
gen. Skillnaden kan motiveras dels med vad EU-férordningen om klinisk provning foreskriver,
dels ocksa med att det vid forskning enligt forskningslagen (med undantag klinisk prévning av
produkter) inte finns ndgon annan mojlighet till myndighetsbedémning om forskningens accep-
tabilitet, medan det vid klinisk provning av lakemedel kravs en beddmning av bade ldkemedels-
myndigheten och en etisk kommitté inom forfarandet for godkidnnande.

Av de skil som ndmnts ovan kan bestimmelserna om behandlingen av etikkommittéernas utla-
tanden och bestimmelserna om sékande av dndring anses std i samklang med 21 § i grundlagen.

Skétsel av offentliga uppdrag och utévande av offentlig makt

Enligt 2 § 3 mom. i grundlagen ska all utévning av offentlig makt bygga pa lag. I all offentlig
verksamhet ska lag noggrant iakttas. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsupp-
gifter anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller med stdd av lag, och da endast om
det behovs for en dndamélsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlaggande
fri- och réttigheterna, réttssikerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebér
betydande utévning av offentlig makt far dock ges endast myndigheter.

I gdllande forskningslag foreskrivs det om en person som ansvarar for forskningen. Denna ska
bland annat se till att det finns tillgéng till behdvliga resurser for forskningen och att forskningen
kan ske under trygga forhallanden. Den ansvariga personen ska ocksé se till att bestimmelserna
i forskningslagen, de internationella forpliktelser som géller den undersdkta personens stdllning
samt foreskrifter och anvisningar som géller forskningen iakttas nir forskningen bedrivs, och
den ansvariga personen dr skyldig att avbryta forskningen om det &r nddvéndigt med hénsyn till
forsokspersonernas sdkerhet. Det foreslas att uppdraget som person som ansvarar for forsk-
ningen avskaffas i forskningslagen nér lagstiftningen gors samstdmmig med EU-forordningen
om klinisk prévning och skotseln av uppgifterna delas mellan sponsorn och de ansvariga fors-
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karna vid forskningsstéllena. Bestimmelsen om skyldigheten att sékerstéilla att bland annat in-
ternationella dtaganden och anvisningar beaktas ska enligt forslaget erséttas med en formulering
om att beakta bestimmelserna om medicinsk forskning. Denna formulering dr starkare knuten
till lagen. I lagen stryks samtidigt bestimmelsen om det tjdnsteansvar som tillimpas pd den
person som ansvarar for forskning. Det forslas inte heller att det i forskningslagen och prov-
ningslagen ska inforas nigra bestimmelser om tjansteansvar for sponsorer och ansvariga fors-
kare. Forslaget har sin grund i att det &r oklart varfor tjédnsteansvar ska tillimpas, dtminstone i
ett rent privat forskningsprojekt, sdsom en klinisk provning som utfors av ett likemedelsforetag.

Bestimmelserna om straffréttsligt och skadestandsrittsligt tjdnsteansvar tillimpas i1 vart rétts-
system pé privatpersoner nér de utovar offentlig makt eller pd annat sétt utfor ett offentligt upp-
drag, i synnerhet ett offentligt forvaltningsuppdrag. Om tjansteansvar tillimpas kategoriskt pa
all forskning, &ven pa sddan forskning som genomfors av en privat aktdr och helt och héllet med
privat finansiering, innebér det uppenbarligen att medicinsk forskning per se betraktas som of-
fentlig verksamhet enligt 2 § 3 mom. eller ett offentligt forvaltningsuppdrag enligt 124 § i
grundlagen. I den juridiska litteraturen har begreppet offentligt uppdrag analyserats sa, att det
grundar sig pé ett uppdrag som tilldelats av en myndighet, vilket innebar en normativ grund och
ger en uppdraget en offentlig karaktér. Detta forknippas med tankar om det allménna intresset
eller syftet med att intresset uppnas, franvaron av stravan efter ekonomisk vinning samt skotsel
av uppdraget med hjilp av offentlig finansiering, 4ven om det har konstaterats att uppdrag som
definierats som offentliga inte alltid uppfyller sidana kriterier (Keravuori-Rusanen: Yksityinen
julkisen vallan kayttijéna: valtiosdéntdoikeudellinen tutkimus julkisen hallintotehtévan antami-
sesta muulle kuin viranomaiselle, 2008). Medicinsk forskning, ocksa nér den bedrivs i privat
regi, har som skapare av innovationer och dirmed som mojlig forbattrare av befolkningens hélsa
en uppenbar koppling till allménintresset och samhéllsintresset. Forskning som genomfors pé
kommersiell grund uppfyller likvél inte kriteriet om franvaro av striavan efter ekonomisk vin-
ning. Medicinsk forskning inkréktar pa forsokspersonens integritet, varvid man kan stélla frigan
om genomforandet av dessa ingrepp i kontexten medicinsk forskning innebér utévande av of-
fentlig makt. Definition av medicinsk forskning som, i princip, ett uppdrag for den offentliga
makten verkar dtminstone i ndgon mén sta i strid med 16 § 3 mom. i grundlagen, enligt vilket
vetenskapens frihet ar tryggad. I en helhetsbedomning anses det inte vara fraga om en verksam-
het for vilken det ur konstitutionell synvinkel &r motiverat att foreskriva tjdnste- och straffrtts-
ligt tjdnsteansvar enbart pa den grund att det bedrivs medicinsk forskning.

Forslaget att avskaffa tjansteansvaret for alla personer som ansvarar for forskningen innebér
inte att en forskare eller en annan medlem i en forskningsgrupp inte kan omfattas av bestim-
melserna om tjansteansvar om forskningen sker som en del av offentlig verksamhet, sdésom
kommunal sjukvard. Dessutom virnas forsokspersonernas rattsskydd och samhéllets intressen
genom att forskning som bedrivs pa ett lagstridigt sétt fortfarande medfor straffrattsliga pafolj-
der, 4ven om de inte ar pafoljder for tjénstebrott. I fraga om vissa gérningar foreslas det dessu-
tom att det utdver botfallning ska vara mojligt att domas till fingelse i hdgst ett ar. For brott mot
den gillande forskningslagstiftningen kan bara boter utdomas. Likasé ska skadestandslagen till-
lampas vid ersittning av skador, och vid ldkemedelsskador produktansvarslagen. Séledes be-
doms ansvars- och uppfoljningssystemet vara tillrdckligt effektivt d&ven utan tjdnsteansvarsbe-
stdmmelser.

Bestdmmelserna om tillsyn néar det géller klinisk provning innefattar fragor som maéste provas
sdrskilt utifran 124 § i grundlagen. I lagen foreslés det att Fimea far utse en utomstaende sak-
kunnig som ska bista vid inspektionen av en klinisk provning. Genom bestimmelsen genomfors
en bestimmelse i kommissionens genomférandeforordning 2017/556. Grundlagsutskottet har
med anledning av ett lagforslag ansett att det 1 vissa fall kan vara nddvéndigt att forordna en
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person att bistd en tjdnsteman vid en uppgift. I sin bedémning av om regleringen ar dndamals-
enlig faste utskottet sérskild vikt vid att uppgiften inte &r sjélvstdndig och att det foreskrivs om
kompetens- och behorighetsvillkor (GrUU 34/2004 rd, s. 3; se dven GrUU 21/2005 rd, s. 5).

Enligt den foreslagna lagen ar ett villkor for att anlita en utomstaende sakkunnig att Fimea sjilvt
svarar for det huvudsakliga genomforandet av inspektionen och bar ansvaret for slutsatserna.
Den sakkunniges roll r bara att bistd. En utomstéende sakkunnig ska inte kunna delta i inspekt-
ioner som gors 1 lokaler som anvéinds for boende av permanent natur. Dessutom ska Fimea
kunna begrénsa den sakkunnigas deltagande beroende p& behoven i varje enskilt fall. Av ge-
nomforandeforordning 2017/556 framgar syftet med bestimmelsen inte uttryckligen, men det
torde vara att det vid en inspektion ska kunna finnas tillgang till en person med specialkunnande,
vilket bidrar till att trygga forsokspersonernas réttigheter. En sakkunnig ska utses endast av
nodvandighetsskil. Pa den sakkunniga ska enligt uttryckliga bestimmelser i lagen bestimmel-
serna i forvaltningslagen om jiv och om straff- och skadestandsréttsligt tjdnsteansvar tillimpas.
Med beaktande av de regler och begrinsningar rérande sakkunnigas roll som foreslas i den nat-
ionella lagen, anses den inte vara problematisk med hénsyn till 124 § i grundlagen.

I lagen om klinisk provning foreskrivs det dven att inspektdrer och experter fran andra EU- och
EES-lander har ritt att pa finskt territorium bekanta sig med forskningsstéllena, utrymmen som
anvinds av Ovriga aktorer som deltar i den kliniska prévningen och information som ror prov-
ningen. Den foreslagna bestimmelsen foljer av kommissionens genomforandeférordning
2017/556, dar medlemsstaterna &ldggs att faststélla en réttslig och administrativ ram for att sé-
kerstilla detta.

Enligt 1 § 1 mom. i grundlagen &r Finland en suverdn republik. Enligt 1 § 3 mom. i grundlagen
deltar Finland i internationellt samarbete i syfte att sdkerstilla fred och ménskliga réttigheter
samt i syfte att utveckla samhillet. Finland 4r medlem i Europeiska unionen. Grundlagsutskottet
har med hanvisning till forarbetena till grundlagen ansett att bestimmelsen om Finlands suve-
ranitet ska granskas i skenet av Finlands internationella forpliktelser och sirskild med beaktande
av Finlands medlemskap i1 Europeiska unionen. Utifran forarbetena till grundlagen har grund-
lagsutskottet ansett det befogat att utga fran att internationella forpliktelser som ar sedvanliga i
modernt internationellt samarbete och som bara i ringa utstréckning paverkar statens suverénitet
inte direkt kan anses strida mot grundlagens bestimmelser om suverénitet (GrUU 44/2002 rd).
Utskottet har inte sett ndgra problem visavi suverdnitetsbestimmelseni 1 § 1 mom. i grundlagen
nér det giéller klart avgrinsade fordragsbestimmelser diar myndigheter i en annan medlemsstat
i EU ges behorighet att agera ocksa pa finlédndskt territorium och pa samma sétt som nationella
myndigheter samt i samband med det utdva offentlig makt som berdr Finlands jurisdiktion och
individer som uppehaéller sig dér (bl.a. GrUU 56/2006 rd). Grundlagsutskottet har bedomt de
utldndska tjdnsteménnens stdllning d&ven med hédnsyn till 124 § i grundlagen. Enligt utskottet ar
grundlagen inte absolut i sitt krav pa att uppgifter som innebér utévning av offentlig makt ska
begrénsas till finska myndigheter eller till finska medborgare (GrUU 6/2008 rd). Med beaktande
av vad som konstaterats ovan anses den foreslagna regleringen inte vara problematisk med hin-
syn till grundlagen, sérskilt som grundlagsutskottet har kommit till sddana tolkningar ocksé i
frdga om 1agpr0Jekt dér polismyndigheten i en annan stat utreder brott pa finskt territorium. I
denna proposition &r det dessutom fraga om betydligt lindrigare befogenheter med hénsyn till
utdvande av offentlig makt.

Skyddet for hemfriden

127 § ilagforslag 1 och 81 § i lagforslag 3 foreslas bestimmelser om att inspektioner far utforas
i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur, om de angivna forutséttningarna ér
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uppfyllda. Inspektioner ska fa utforas i sddana utrymmen om det finns om det finns sannolika
skél att missténka att den kliniska provningen eller lakemedlet medfor fara for ménniskors hélsa
och inspektionen maste utforas for att skydda ménniskor eller om inspektionen annars dr nod-
vindig for att fullgora de skyldigheter som anges i de i paragraferna angivna artiklarna i EU-
rattsakter.

Inspektionsrétten utstrécker sig séledes till den i grundlagens 10 § skyddade hemfriden. Enligt
10 § 1 mom. i grundlagen ar vars och ens hemfrid tryggad. Genom lag kan foreskrivas om
atgirder som ingriper i hemfriden och som &r nddvindiga for att de grundldggande fri- och
rattigheterna ska kunna tryggas eller for att brott ska kunna utredas, star det i 3 mom. Bestdm-
melsernai 10 § 3 mom. i grundlagen representerar s kallat kvalificerat lagférbehall som avser
att sa exakt och strikt som mdjligt ange mojligheten att genom en vanlig lag foreskriva om
inskrédnkningar sa att grundlagstexten inte tillater storre befogenheter att inskridnka de grundlédg-
gande fri- och réttigheterna &n vad som dr absolut nddviandigt (GrUU 39/2016 rd, s. 4, och
GrUU 54/2014 rd, s. 2/I1). Grundlagsutskottet har ofta framhéllit att formuleringen i 10 § 3
mom. i grundlagen &r absolut i den meningen att inspektioner i hemfridsskyddade lokaler méste
vara kopplade till ett nddvéndighetskrav. I den meningen &r grundlagsutskottets utlatandepraxis
etablerad. Utskottet har upprepade ganger forutsatt att det i befogenhetsbestimmelserna skrivs
in att inspektioner i till exempel bostider bara fir forrattas om det dr nddvéndigt for att utreda
de fragor som inspektionen avser (GrUU 39/2016 rd och GrUU 54/2014 rd, s. 3).

I sina utlatanden om verkstillighet av EU-rétt har grundlagsutskottet ofta framhallit att det finns
anledning att sérskilt i friga om bestimmelser som ar av betydelse med hénsyn till de grund-
laggande fri- och réttigheterna tydligt klargora ramarna for det nationella handlingsutrymmet
(bl.a. GrUU 48/2018 rd, s. 6—7). Bestimmelserna om inspektioner i de berérda EU-rittsakterna,
dvs. prévningsforordningen och tva andra forordningar som utfardats med stod av den, ér sa till
vida allménna att de inte utesluter vissa utrymmen fran rétten och skyldigheten att inspektera
(innehallet i artiklarna beskrivs i detaljmotiven till paragraferna). Det gar inte att av ordalydel-
serna hérleda en direkt inspektionsskyldighet som ocksa skulle gilla utrymmen som anvénds
for boende av permanent natur, men det &r heller inte helt uteslutet att en sddan skyldighet skulle
utveckla sig. Fradgan om forhallandet mellan inspektionsskyldigheter enligt EU-rdtten och in-
spektioner i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur verkar utifran grundlagsut-
skottets utladtandepraxis vara vanlig. Bestimmelserna om inspektioner i de EU-rattsakter som
verkstills genom denna proposition dr timligen allmént hallna, men dnda direkt tillimpliga ef-
tersom de ingér i EU-forordningar. Nér det géller aktorer pd det medicinska omradet kan man
forutse att det knappast kommer att uppkomma nagot behov att inspektera utrymmen som an-
véands for boende av permanent natur. Samtidigt géller inspektionsbestimmelserna alla kliniska
provningar. Saddana provningar utfors i praktiken ofta som en del av vard och behandling av
patienter. Darmed &r det inte helt uteslutet att ocksé sddana utrymmen kommer att behova in-
spekteras.

Grundlagsutskottet har behandlat sdidana bestimmelser relaterade till en EU-férordning dir det
av formuleringen framgick att skyldigheten att utfora inspektioner ocksa gillde utrymmen som
anvéinds for boende av permanent natur och dir den befogenhetsreglering som f6ljde av EU-
lagstiftningen inte medgav att ritten att inspektera begrénsas pa det sitt som 10 § 3 mom. i
grundlagen forutsitter. Den gangen maéste bestimmelserna granskas utifrén principen om EU-
sekundérlagstiftningens foretrédde framfor den nationella lagstiftningen. Utskottet ansag att de
tilliggskrav som stills for inspektioner i den nationella lagstiftningen (”grundad anledning att
misstidnka att man har brutit eller bryter mot bestimmelserna i lagen eller EU-lagstiftningen pa
ett sitt som &r straffbart enligt lagen och om en kontroll 4r nédvéndig for att utreda omsténdig-
heter som ar foremal for kontrollen™) skulle utgd (GrUU 51/2014 rd).
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I samband med behandlingen av en annan regeringsproposition var det inte helt klart vilka krav
som EU-lagstiftningen och genomférandet av den stéller nér det géller hur langtgéende de in-
spektionsbefogenheter ska vara som gor intrang pa skyddet for hemfriden. Nér ett sddant forslag
(det géllde att genomfora ett direktiv) behandlades ansag grundlagsutskottet att det av bestim-
melsen tillrdckligt exakt ska framgé vilka de omsténdigheter med relevans for de grundlaggande
fri- och réittigheterna dr som nodvéndigtvis kraver att det finns inspektionsbefogenheter for att
de ska kunna 6vervakas och som enligt motiveringen foranleder att en inspektion fér goras (till
exempel skydd av ménniskors liv och sékerhet). Utskottet lyfte ocksa upp proportionalitetsfra-
gor som géller inspektionsbefogenheterna. Utskottet anség att proportionalitetskravet ocksa for-
utsétter att lagstiftningen preciseras s att den géller situationer dir det finns en konkret och
motiverad misstanke om att andra ménniskors grundlaggande fri- och réttigheter riskeras. Tros-
keln for att utova inspektionsratten maste hojas till exempel genom ett krav pa att det ska finnas
sannolika skl att missténka att elektrisk utrustning eller en elanldggning i lokalerna alstrar all-
varliga storningar pa det séitt som avses i bestimmelsen. Utan dessa dndringar kunde lagforsla-
get inte behandlas i vanlig lagstiftningsordning (GrUU 39/2016 rd, s. 5).

Den nu foreslagna inspektionsritten bygger i friga om villkoren enligt grundlagens 10 § 3 mom.
pa att de grundldggande fri- och rittigheterna skall kunna tryggas” eftersom det som villkor
stélls att inspektionen maste utforas for att skydda ménniskor. Med andra ord ar inspektionsrat-
ten kopplad till det som 7 § 1 mom. i grundlagen ticker in. Dessutom ar rétten kopplad till det
allménnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa. Utskottet
anser att atgirder som begrinsar skyddet for hemfriden bor vara tydligt och tillrickligt nira
kopplade till ndgon grundlagsbestimmelse om grundldggande fri- och réttigheter for att atgér-
derna ska kunna betraktas som nddvéndiga i syfte att trygga de grundlaggande fri- och rittig-
heterna (GrUU 6/2019 rd, s. 3). Enligt den foreslagna ordalydelsen kan inspektioner ocksé ut-
foras 1 utrymmen som anvinda for boende av permanent natur, om det finns sannolika skél att
missténka att den kliniska provningen eller likemedlet medfor fara for ménniskors hélsa och
inspektionen méste utforas for att skydda ménniskor.

Det ska samtidigt vara tillatet att utféra inspektioner ocksa nér det i ovrigt dr nodvandigt for att
fullgora skyldigheter enligt en EU-réttsakt. I detta avseende dr det frdga om principen om att
EU:s sekundirlagstiftning har foretrdde framfor nationell rétt. I friga om verkstillande av en
viss EU-forordning ansdg grundlagsutskottet att de nimnda reglerna i férordningen (“far en
inspektion [...] goras for att genomfora de krav pa offentlig kontroll som stills i artiklarna 9—
15 i kontrollférordningen, om en inspektion dr nddvindig for att utreda de omstandigheter som
inspekteras”), trots att de dr knutna till kravet pa nodvandighet, dr en mycket omfattande och
relativt allmént héllen reglering av hur inspektioner ska utféras (GrUU 6/2019 rd, s. 4). Nar
beredningen av propositionen fortsatte i utskott &ndrades bestimmelserna utifran grundlagsut-
skottet utlatande pa sa sétt att det ytterligare preciserades de artiklar dir ingdende krav tilldt
inspektioner med hénvisning till nddvéndighet (JsUB 4/2019 rd). I denna proposition foreslés
det att paragraferna ska ange de artiklar dér ingdende krav tillater inspektioner med hénvisning
till nédvéandighet. Darmed bedoms det att de foreslagna bestimmelserna ligger i linje med
grundlagsutskottets praxis.

Grundlagsutskottet har ocksa ansett att kontrollbefogenheter som gor intrang i hemfriden inne-
bér en rétt att i betydande grad inkrékta pd skyddet for hemfriden som &r garanterat var och en
i grundlagen och att befogenheterna dérfor handlar om att utdva betydande offentlig makt
(GrUU 39/2016 rd, GrUU 40/2002 rd och GrUU 46/2001 rd). Darfor har utskottet ansett det
vara korrekt med en avgransning dir en utomstadende experter inte har ratt att vidta tillsynsat-
gédrder 1 utrymmen som anvéands for boende av permanent natur. Detta med anseende pé be-
stimmelsen i 124 § 1 grundlagen om delegering av en offentlig forvaltningsuppgift till nagon

204



RP 18/2020rd

annan &n en myndighet (GrUU 39/2016 rd). Det foreslés i propositionen att externa sakkunniga
inte ska fa delta i inspektioner av utrymmen som anvinds for boende av permanent natur.

Lagarnas ikrafttrddande

Bestimmelser om ikrafttraddandet av lagarna utfardas med vissa undantag genom forordning av
statsradet. Enligt 79 § 3 mom. i grundlagen ska det av en lag framga nir den trader i kraft. Av
sérskilda skal kan i en lag anges att tidpunkten for ikrafttrddandet bestims genom en forordning.
I sin praxis har grundlagsutskottet ansett att en koppling till gemenskapslagstiftningen kan vara
ett sddant sérskilt skél (se t.ex. GrUU 5/2009 rd, GrUU 21/2007 rd, GrUU 46/2006 rd). Lagarnas
ikrafttrddande dr knutet till ndr kommissionen offentliggdr sitt meddelande om att tillimpningen
av EU-forordningen om klinisk provning inleds (sex manader fran meddelandet). Pa sa vis fo6-
religger det sdrskilda skil enligt 79 § 3 mom. i grundlagen enligt vilket tidpunkten da lagar ska
trdda 1 kraft kan bestdmmas genom forordning.

Med stdd av det som sagts ovan anser regeringen att de foreslagna lagarna kan stiftas i vanlig
lagstiftningsordning. Regeringen anser det dock onskvirt att grundlagsutskottet 1dmnar ett utla-
tande om forslagen.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om Kklinisk prévning av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa av forhandsgranskning, genomférande och tillsyn i frdga om kliniska
provningar pa det sitt som kliniska provningar definieras i Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanldakemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG, nedan provningsforordningen. Den innehéller kompletterande bestdm-
melser till forordningen.

28
Forhdllande till ovrig lagstifining

Pa medicinsk provning som omfattas av tillimpningsomrédet fér denna férordning tillimpas
inte lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen. Vid klinisk prévning
ska dock 3 kap. i forskningslagen tillimpas, om inte nagot annat foreskrivs i provningsforord-
ningen, denna lag, bestimmelser som utfirdats med stdd av dem eller ndgon annanstans i lag.

Kompletterande bestimmelser till prévningsforordningen nér det giller provningslakemedel
och tillaggsldkemedel och kontroll av dem finns i ldkemedelslagen (395/1987). Bestaimmelser
om journalhandlingar och forvaring av dem finns i lagen om patientens stillning och rattigheter
(785/1992), nedan patientlagen, och 1 de bestimmelser som utfardats med stod av den.

I denna lag ingér bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende p& behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, i de fall da person-
uppgifter behandlas vid eller i anknytning till klinisk prévning. Om det i denna lag foreskrivs
annorlunda &n i dataskyddslagen (1050/2018), ska denna lag tillimpas.
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2 kap.
Vissa bestimmelser som ska tillimpas vid klinisk provning

3§
Behorighetskrav

En i artikel 2.15 1 prévningsforordningen avsedd provare ska vara ldkare eller tandlédkare med
behorig yrkesmassig och vetenskaplig kompetens.

En sé&dan medlem av provningsgruppen som avses i artikel 29.2 ¢ i provningsforordningen
och som under en foregaende intervju limnar information som en del av inhdmtandet av infor-
merat samtycke ska ha tillrickliga uppgifter om den kliniska provningen i fraga samt om de
bestdmmelser som géller informerat samtycke.

48
Sponsorns rdttsliga foretrddare och kontaktperson

Om en klinisk provning ska genomforas endast pa Finlands territorium eller endast pa Fin-
lands och pa nigot annat lands territorium &n territoriet for en medlemsstat i Europeiska unionen
eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och sponsorn for provningen
inte &r etablerad i en medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ska denna sponsor utse en rittslig foretrddare som avses i artikel
74 i provningsforordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dock
pa ansokan av sponsorn bevilja tillstdnd att det i stéllet for en rattslig foretrddare finns en i artikel
74.2 avsedd kontaktperson for provningen.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stillet for en rattslig fore-
trddare far ldmna in ansdkan om tillstdnd for den kliniska provningen via den EU-portal som
avses 1 artikel 80 1 provningsforordningen forst efter det att ett beslut dar Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ger tillstdnd att utse en kontaktperson har vunnit laga
kraft.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet beviljar det tillstind som avses i 1
mom. om det bedomer att tillstindet inte medfor betydande risker for skyddet av férsdksperso-
nerna och for deras rittssikerhet eller for uppfyllandet av andra krav i prévningsférordningen.

Om det ar frdga om en klinisk provning som genomfors i Finland och i minst en annan med-
lemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och sponsorn for prévningen inte ér etablerad i Europeiska unionen eller Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, fattar Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ett
i artikel 74.3 1 provningsforordningen avsett beslut. Centret fattar beslutet pad de grunder som
anges i 3 mom.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska inga i de ansokningar som avses i denna
paragraf och om ansokningsforfarandet far utfirdas genom forordning av statsradet.

5§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska se till att det for att tdcka sponsorns eller provarens ansvar finns en giltig for-
sékring eller ndgon annan lamplig sékerhet for att ersétta skador pé forsdkspersoner.
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3 kap.
Bedomning av ansékan om Kklinisk préovning

6§
Spraket i ansokningshandlingarna

Ansokningshandlingarna enligt bilaga I och II till prévningsforordningen kan vara pa finska,
svenska eller engelska. De handlingar som avses i punkt 60 och del L i bilaga I ska dock lamnas
pa finska eller svenska.

78§
Finland som rapporterande medlemsstat

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet utfér de uppgifter som den rappor-
terande medlemsstaten har enligt provningsforordningen, om inte nagot annat foreskrivs i denna
lag eller med stod av den. Centret utfor ocksa de uppgifter i anslutning till valet av rapporterande
medlemsstat som enligt artikel 5.1 i forordningen ska skotas av en berérd medlemsstat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet bedomer ans6kan om klinisk prov-
ning med beaktande av alla de aspekter som avses i artikel 6.1 i provningsférordningen. Den
nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § (kommittén) ska bedoma i
artikel 6.1 b i provningsforordningen avsedda aspekter samt avge ett utldtande. Centret har till
uppgift att utarbeta den utredningsrapport (del I i utredningsrapporten) som avses i artikel 6.2.

Om en klinisk provning genomfors i fler &n en medlemsstat i Europeiska unionen ska kom-
mittén atminstone uttrycka en preliminér stindpunkt om ansdkan for Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrédet som en del av arbetet med att ta fram det forslag till del I i
utredningsrapporten som ldmnas till de andra medlemsstaterna. Kommittén ska ldmna sitt ytt-
rande senast under den konsolideringsfas som avses i artikel 6.5 ¢ i provningsforordningen.

Niér Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomrédet drar slutsatser i fraga om den
kliniska provningens godtagbarhet i enlighet med artikel 6.3 i provningsférordningen ska cent-
ret beakta det utlaitande som kommittén avgett. Ett negativt stillningstagande av kommittén eller
ett stallningstagande dér det krévs att vissa villkor som anges i detalj uppfylls for att provningen
ska kunna godtas dr bindande for centret.

Kommittén bedomer ans6kan med avseende pa de aspekter som avses i artikel 7.1 i prov-
ningsforordningen. Kommittén utarbetar dértill den utredningsrapport som avses i artikel 7.1
(del 11 i utredningsrapporten) samt utfor 6vriga uppgifter som enligt artikel 7 aligger en berdrd
eller rapporterande medlemsstat. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan
till kommittén framfora synpunkter for bedomningen och utarbetandet av utredningsrapporten.

8§
Finland som berérd medlemsstat
Niér Finland &r beroérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet utféra de uppgifter som hanfor sig till framférandet

av den berdrda medlemsstatens i artikel 5.3 i provningsforordningen avsedda stillningstaganden
och synpunkter.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och kommittén bedomer ansékan
och del I i utredningsrapporten, som den rapporterande medlemsstaten utarbetat, enligt den ar-
betsfordelning som foreskrivs i 7 § 2 mom.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet svarar for att synpunkter ldmnas till
den rapporterande medlemsstaten i1 enlighet med artikel 6.5 och 6.8 i provningsforordningen.
Centret ska framfora den etiska kommitténs synpunkter.

Vid bedémningen av del 11 i utredningsrapporten tillimpas i 7 § 5 mom.

9§
Bedomning av en visentlig dndring rérande en klinisk prévning

Om Finland &r rapporterande medlemsstat och en vésentlig dndring som avses i kapitel III i
provningsforordningen ska beddmas, tillimpas den arbetsfordelning och de forfaranden som
angesi7§.

Nér Finland ar berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat tillimpas den arbets-
fordelning och de forfaranden som anges i 8 § pd beddmningen av ans6kan. Kommittén utfor
de uppgifter som enligt artiklarna 20 och 22 i provningsforordningen aligger en berérd med-
lemsstat, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag eller med stod av den.

Vid tillimpning av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5—7 i provningsforord-
ningen, som det hdnvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering och bedom-
ning i artiklarna 17, 18 och 20—22 i den férordningen.

10§
Senare tilldgg av en berérd medlemsstat

Om Finland &r rapporterande medlemsstat och en ansdkan om tilligg av ytterligare en stat
som berdrd medlemsstat enligt artikel 14 i prévningsforordningen bedoms, ska den arbetsfor-
delning och de forfaranden som anges i 7 § tillampas.

Om Finland laggs till som ytterligare berérd medlemsstat ska Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet utfora de uppgifter som éldggs den ytterligare berérda medlemsstaten
i artikel 14 i prévningsforordningen, om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller med stod
av den. Vid beddmningen av ansdkan tillimpas den arbetsférdelning och de forfaranden som
anges i 8 §. Kommittén utfor de uppgifter som avses i artikel 14.7 och 14.8 i prévningsforord-
ningen.

Vid tillimpning av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5—7 i provningsférord-
ningen, som det hdnvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering och bedom-
ning i artikel 14 i den férordningen.

11§
Beslut om klinisk prévning

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet fattar de beslut som avses i artik-
larna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 i prévningsforordningen om huruvida tillstand beviljats for
klinisk provning, om tillstdndet beviljats pa vissa villkor eller om tillstind végrats och under-
rédttar sponsorn om dem.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har dartill till uppgift att inta en
standpunkt och meddela Europeiska kommissionen, dvriga medlemsstater och sponsorn, om
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Finland motsétter sig den rapporterande medlemsstatens slutsats i enlighet artiklarna 8.2, 14.4
eller 19.2 i provningsforordningen.

Ett negativt utlatande om klinisk provning frdn kommittén &r bindande for centret nér det
fattar beslut och intar en stdndpunkt i enlighet med de artiklar som ndmns i1 denna paragraf och
i enlighet med denna lag.

Nérmare bestimmelser om de forfaranden som anvénds vid beddmningen av ansokan och vid
fattande av beslut om ansokan fér utfirdas genom forordning av statsradet.

12 §
Samarbete vid bedémning av ansékan

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och kommittén ska samarbeta for
att sdkerstélla en hogkvalitativ bedomning av ansdkan om klinisk prévning och flexibla forfa-
randen vid beddmningen. Centret och kommittén ska dock bedoma ansékan sjalvstindigt.

Utover vad som foreskrivs i denna lag och med stdd av den, kan beddmningen av ansékan
och samarbetet ske &tminstone pa foljande sétt:

1) kommittén kan framfora synpunkter till stod for validering for centret,

2) kommittén kan delta i slutforandet av del I 1 utredningsrapporten,

3) kommittén och centret kan tillhandahalla varandra rad i vetenskapliga, etiska, réttsliga och
praktiska fragor som géller ansdkan eller ar av allméin natur.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska pa behorigt sétt ta hinsyn till de
synpunkter som kommittén framfor.

4 kap.
Forsokspersoner
13§
Nedsatt formdga till sjdlvbestimmande hos férsékspersoner

En forsoksperson som avses i 2.2.19 och 31 i provningsforordningen &r en person som pa
grund av sjukdom, skada eller motsvarande omsténdighet som inte bara sammanhénger med
personens alder dr oformdgen att forsta information som ges enligt artikel 29 i provningsforord-
ningen sa att han eller hon utifran informationen sjéalvstindigt kan 1dmna informerat samtycke
till att delta i en klinisk prévning.

En lagligen utsedd stillforetriddare enligt artikel 2.2.20 i provningsforordningen som har rétt
att lamna informerat samtycke pa en sddan forsokspersons viagnar som avses i 1 mom. kan vara
personens lagliga foretrddare eller, nér en sddan inte finns, en néra anhorig till personen eller en
annan narstdende person.

14§
Minderdriga forsékspersoner
En person som dr under 18 ar far vara forsoksperson bara om bestimmelserna om underariga

i provningsforordningen och bestimmelserna om minderariga i denna lag tillimpas pa personen
i en klinisk provning.
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For forsokspersoner som ér under 18 ar ska vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretra-
dare vara den lagligen utsedda stéllforetradare enligt artikel 2.2.20 i provningsforordningen som
har rétt att [dimna informerat samtycke pa den minderériga fors6kspersonens végnar.

En forsoksperson som har fyllt 15 ar far dock sjdlv ldmna informerat samtycke till en provning
enligt artikel 32.1 g i i provningsférordningen, om inte han eller hon med héansyn till sin élder,
utvecklingsniva, en sjukdom eller provningens natur saknar formaga att forstd inneborden av
provningen eller en atgérd som ingar i den. Ocksé 1 dessa fall ska vardnadshavaren eller den
lagliga foretrddaren underréttas om &rendet.

Om en forsoksperson som ar under 18 ar och inte far delta i provningen utan sin vardnadsha-
vares eller en annan laglig foretradares samtycke ar formogen att inta en stindpunkt och bedoma
den information om prévningen som han eller hon fatt, kridvs ocksa hans eller hennes skriftliga
samtycke.

15§
Fange eller rdttspsykiatrisk patient som forsoksperson

Utover det som foreskrivs om informerat samtycke i provningsforordningen och i denna lag
far en i fangelselagen (767/2005) avsedd fange, en i hdktningslagen (768/2005) avsedd héktad,
en person som forordnats till undersokning eller vard med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvards-
lagen (1116/1990) eller ndgon som berdvats sin frihet med stdéd av ndgon annan lag vara for-
sOksperson endast om provningen kan véntas vara till direkt nytta for personens hilsa eller till
nytta for hilsan hos en sldkting till personen eller hos ndgon som tillhér personens egen i denna
paragraf avsedda referensgrupp.

16 §
Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik

I samband med Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden finns en sjélvstindig
och oavhingig nationell kommitté for medicinsk forskningsetik. Statsradet tillsdtter kommittén
pa framstéllan av social- och hélsovirdsministeriet for fyra ar at gdngen.

I kommittén ska expertis inom atminstone klinisk provning, medicin, statistik, etik och juridik
vara foretrddd. Dessutom ska den ha lekmannarepresentation som sérskilt foretriader patienter-
nas perspektiv.

Vid tillsittande av kommittén utser statsradet en ordforande for kommittén samt ett behdvligt
antal vice ordférande som ocksa kan vara dvriga medlemmar i kommittén. Statsradet utser dar-
till minst 30 andra medlemmar i kommittén. Statsradet far komplettera kommittén och pé annat
sétt dndra dess sammanséattning under mandatperioden.

Om kommitténs ordfoérande, en vice ordférande eller annan medlem avgér eller avlider under
mandatperioden, kan social- och hélsovardsministeriet utse en annan person i dennes stille for
resten av mandatperioden. En ny medlem maéste utses om kommitténs sammansattning annars
inte uppfyller kraven i 2 och 3 mom. Dértill far social- och hilsovardsministeriet dndra kom-
mitténs sammanséttning om ministeriet beddmer att ndgon eller nédgra av medlemmarna inte
kan fortsétta som medlem i den etiska kommittén pa grund av sina intressen eller av andra sér-
skilda skal.

Kommittén kan for beddmningar enligt denna lag delas in i sektioner. Bestimmelser om den
separata sektionen for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik finns i forskningslagen.

Kommittén kan kalla permanenta eller tillfdlliga sakkunniga att delta i kommitténs bedom-
ningsarbete.
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Kommittén har ett sténdigt sekretariat som leds av en heltidsanstélld generalsekreterare. Kom-
mittén kan ocksa ha annan personal. Medlemmarna i det stdndiga sekretariatet och ovriga an-
stéllda ska vara tillrackligt manga for att kommitténs ska kunna utfora sina uppgifter i enlighet
med de skyldigheter som anges i provningsférordningen och i denna lag.

Nérmare bestimmelser om hur kommittén ska utfora sina uppgifter, organiseringen av verk-
samheten och det stdndiga sekretariatets uppgifter far utfardas genom forordning av statsradet.

17§
Kommitténs ovriga uppgifter

Utover vad som nidgon annanstans i denna och ndgon annan lag foreskrivs om kommitténs
uppgifter ska den

1) avge det utlatande om inrdttande av en biobank som avses i 6 § i biobankslagen (688/2012),

2) avge det utlitande som avses i 27 § i biobankslagen nér den i den paragrafen avsedda
forskningen é&r klinisk prévning,

3) avge det utlatande som avses i 11, 19, 20 och 21 a § i lagen om anvindning av méinskliga
organ, vavnader och celler for medicinska d&ndamal (101/2001) nér det &r meningen att anvénda
organ, vavnader eller celler for klinisk provning,

4) fungera som sakkunnigorgan i forskningsetiska fragor rérande klinisk provning,

5) delta i internationellt myndighetssamarbete kring forskningsetiska fragor rérande klinisk
provning,

6) fraimja medborgardialog om klinisk prévning.

Nérmare bestimmelser om skotseln av de uppgifter som kommittén har enligt denna paragraf
fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

18 §
Kommitténs sammansdttning

Kommittén &r beslutsfor nir ordféranden eller en vice ordférande och minst sex andra med-
lemmar &r narvarande. Vid den etiska beddmningen av en ansdkan ska minst en lekmannamed-
lem delta i behandlingen.

Nér kommittén behandlar drenden enligt denna lag ska relevant medicinsk sakkunskap samt
juridisk och etisk sakkunskap vara foretradda.

En specialist i pediatrik ska vara foretrddd i eller horas av kommittén nir den behandlar en
klinisk prévning pa en minderarig samt en specialist pa den berérda sjukdom eller skadan nér
den behandlar en klinisk provning pa en forséksperson som avses i 13 §. Om en forsdksperson
ska utséttas for medicinsk exponering enligt 4 § 10 punkten i stralsdkerhetslagen (859/2018) i
samband med en klinisk provning, ska en specialist i medicinsk anvindning av strilning vara
foretrddd i eller horas av kommittén. Kommittén far hora sakkunniga ocksa i andra fall. Tjéns-
teman vid Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far horas som sakkunniga.

En i 3 mom. avsedd sakkunnig far inte delta i kommitténs beslutsfattande. I stéllet for att hora
en sakkunnig muntligen kan kommittén begéra ett skriftligt utlatande av denne.

19§
Handldggning av drenden i kommittén

Den beslutsfora ssmmanséttningen av kommittén ska efterstrava samforstand nir den behand-
lar drenden enligt denna lag.
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Nér kommittén behandlar sin preliminéra stdndpunkt enligt 7 § 3 mom. eller [dmnar utlatande
om provning ska minst tva tredjedelar av de medlemmar som deltar i behandlingen stilla sig
bakom standpunkten eller utlatandet for att det ska kunna anses att kommitténs stdndpunkt &r
positiv eller dess utlatande positivt.

Ett utldtande kan forenas med sdrskilda villkor som ska uppfyllas for att provningen ska god-
kénnas. Dessa sarskilda villkor ska anges i detalj i utlatandet.

Om kommittén inte dr enhillig nir den behandlar andra drenden &n drenden som avses i 2
mom., ska dess standpunkt bestimmas med enkel majoritet. Vid lika rdstetal avgor ordforan-
dens eller, 1 dennes franvaro, vice ordférandens rost.

Fullmakt enligt 20 § 2 mom. fir beviljas bara om kommittén ar enhallig.

20§
Fullmakt att agera pa kommitténs vignar

Trots bestimmelserna i 18 och 19 § far en uppgift som avses i 12 § 2 mom. i stéllet for av
kommittén utféras och med den forknippade beslut fattas av ordforanden, en vice ordférande,
en medlem eller en medlem i det stdndiga sekretariatet, om drendet inte ar sd betydande att det
kraver behandling av kommittén.

For att utfora uppgifter som avses i 1 mom. ska ordféranden, vice ordféranden, medlemmen
eller medlemmen i det stindiga sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av kommittén. For att
utfora uppgifter enligt 12 § 1 mom. 3 punkten behdvs emellertid ingen fullmakt av kommittén.
Det stindiga sekretariatet far ocksé utfora uppgifter enligt artikel 20.1—20.3 i prévningsforord-
ningen utan séirskild fullmakt.

21§
Kommitténs sammantrdden

Kommittén far behandla utldtandedrenden och andra drenden samt besluta om innehéllet i
utlatanden vid sammantridden dér alla deltagare dr ndrvarande i samma rum (vanliga samman-
trdden) och sammantraden som helt eller delvis sker i en elektronisk miljo (elektroniska sam-
mantrdden). Arenden enligt i 12 § 2 mom. och fullmakter enligt 20 § 2 mom. far dessutom
behandlas elektroniskt (elektroniskt beslutsforfarande).

Protokoll ska foras dver vanliga sammantraden, elektroniska sammantriaden och elektroniska
beslutsforfaranden.

6 kap.
Avgifter och ersittningar
22§

Avgifisfrihet for provningslikemedel, dvriga produkter och metoder samt undantag fran av-
giftsfrihet

Provningsliakemedel, tilldggslakemedel och medicintekniska produkter som anvénds for ad-
ministrering av dem ska vara avgiftsfria for forsokspersonen och kostnaderna for férfaranden
som krivs specifikt enligt provningsprotokollet ska inte biras av forsdkspersonen, om det inte
finns grundad anledning att ta ut avgift.
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Bestdmmelser om sddan grundad anledning som avses i 1 mom. fér utfirdas genom forordning
av statsradet.

23§
Ersdttningar till en forsoksperson

I artiklarna 31.1 d, 32.1 d och 33 d i prévningsforordningen finns bestimmelser om forbud att
ge forsokspersoner enligt 13 och 14 § och deras lagligen utsedda stéllforetradare eller gravida
eller ammande kvinnor som ar forsokspersoner incitament eller ekonomiska forméaner och om
mojligheten att betala ersittning. Utover vad som foreskrivs i artikel 28.1 h i prévningsforord-
ningen far inte heller andra forsokspersoner ges incitament eller ekonomiska férméner, med
undantag av ersittning for utgifter och inkomstbortfall som direkt ar kopplade till den kliniska
provningen.

Nérmare bestimmelser om grunderna for erséttning och om erséttningsbeloppen far utfardas
genom forordning av statsradet.

24§
Kommitténs arvoden och ersdttningar
Grunderna for arvoden och erséttningar till ordféranden, vice ordférandena och medlemmarna
i kommittén och for arvoden till sakkunniga faststélls av social- och hidlsovardsministeriet.
I frdga om erséttning for resekostnader iakttas statens géllande tjénste- och arbetskollektivav-
tal om resekostnadserséttningar.
25§
Avgifter som tas ut hos aktorer
For den etiska och vetenskaplig beddmningen av en klinisk provning kan en gemensam avgift

tas ut i enlighet med artiklarna 86 och 87 i provningsforordningen. Avgiften fordelas mellan
kommittén och Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet.

7 kap.
Tillsyn, indringssokande och pafoljder
26§
Styrning och tillsyn
For styrningen och tillsynen av kliniska provningar svarar Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet som &r understéllt social- och hilsovardsministeriet.

Siakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet dr den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 83.1 i provningsforordningen.
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Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr behorig myndighet f6r bedom-
ning enligt artikel 44 och for att vidta de korrigerande atgirder som avses i artikel 77 i prov-
ningsforordningen, och centret genomfor ocksa 6vriga atgérder som aligger en berdrd medlems-
stat enligt artikel 77 i den forordningen. Centret &r behorig myndighet ocksé i fraga om 6vriga
uppgifter som hénfor sig till tillsynen over efterlevnaden av och det praktiska genomférandet
enligt provningsforordningen, om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller i ndgon annan
lag.

I fraga om tillsynen 6ver behandlingen av personuppgifter dr dataombudsmannen behorig
myndighet.

27§
Inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr behdrig myndighet for de in-
spektioner som foreskrivs i artikel 78 1 provningsforordningen och i kommissionens genomfo-
randeforordning (EU) 2017/556 om detaljerade forfaranden for rutinerna for inspektioner av
god klinisk sed i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014,
nedan genomforandeforordningen.

De handlingar som avses i artikel 10.4 i genomforandeférordningen ska ges till Sékerhets-
och utvecklingscentret for liakemedelsomradet avgiftsfritt. Inspektioner far utforas ocksa i ut-
rymmen som anvands for boende av permanent natur, om det finns sannolika skél att misstéinka
att den kliniska provningen medfor fara for ménniskors hélsa och inspektionen maste utforas
for att skydda méanniskor eller om inspektionen annars &r nédvandig for att fullgora de skyldig-
heter som anges i artiklarna 6, 10.2 och 10.3 i genomforandeforordningen.

Bestimmelser om befogenheterna for inspektorer vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet finns i artikel 10 i genomforandeférordningen. Utdver inspektorer som upp-
fyller villkoren i artikel 4 i forordningen far centret till inspektionsgruppen ocksé utse andra
tjanstemén vid centret till sakkunniga. Dessa sakkunnigas befogenheter 4r desamma som de i
genomforandeforordningen avsedda inspektorernas.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anser det nodvéndigt att en ex-
tern sakkunnig bitrdder vid inspektionen, far det utse en sddan sakkunnig och ta med denne pé
inspektionen. En forutsittning for att detta forfarande ska kunna tillimpas &r att centret i huvud-
sak sjdlvt svarar for utforandet av inspektionen och for de slutsatser som dras.

En extern sakkunnig fér i sin bitrddande roll tillatas delta i de atgérder som avses i artiklarna
6, 10.2 och 10.3 i genomforandeforordningen och oberoende av sekretessbestimmelserna ta del
av uppgifter som avses i de punkterna. Den externa sakkunniga far inte delta i inspektion av
utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Den sakkunnige ska ha den utbildning
och erfarenhet som behévs for uppdraget.

Inspektorer samt sakkunniga i inspektionsgrupper frén andra medlemsstater i Europelska un-
ionen och stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet 4n Finland har pa egen
begéran eller begiran frdn Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet rtt att
inom Finlands territorium bekanta sig med provningsstillen dér klinisk provnlng utfors, med
lokalerna och verksamheten f6r andra parter med anknytning till den kliniska prévningen och,
trots sekretessbestimmelserna, uppgifter om prévningen. En sponsor som fér veta att en ut-
landsk myndighet avser att utfora en inspektion som géller klinisk provning i Finland ska un-
derrétta centret om detta. Centrets inspektorer och sakkunniga far delta i inspektioner utanfor
Finlands granser.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet utarbetar och faststéller det kvali-
tetssystem for inspektioner som avses i artikel 3.1 i genomforandeforordningen och forvaltar
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det register som avses i artikel 4.8. Dessutom ska centret faststélla de rutiner som avses i artikel
7.1 c for att kontrollera att god klinisk sed iakttas och gora dessa rutiner allmént tillgéngliga.

28 §
Rdtt till information

Sponsorn, provaren, nigon annan medlem i prévningsgruppen, sponsorns rittsliga foretré-
dare, sponsorns kontaktperson och den juridiska eller fysiska personen i vars lokaler den kli-
niska provningen genomfors ska till Sékerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet
pa begéran lamna de uppgifter och utredningar om den kliniska prévningen som &r nédvéandiga
for centret for att det ska kunna utfora de uppgifter som det aldggs genom provningsforord-
ningen, denna lag eller ndgon annan lag eller EU-rédttsakt. For att kunna utfora sina tillsynsupp-
gifter har centret rétt att av de nimnda parterna fa de uppgifter som centret betraktar som nod-
vindiga ur forsokspersonernas journalhandlingar. Centrets har ocksé rétt att fa de uppgifter som
avses i artiklarna 56—58 i provningsforordningen. I de situationer som avses i 27 § 6 mom. har
inspektorer och sakkunniga fran andra medlemsstater i Europeiska unionen eller stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet 4n Finland rétt att fd samma uppgifter som cent-
ret.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, regionfoérvaltningsverken, Skatte-
forvaltningen, Folkpensionsanstalten, en regional kommitté¢ for medicinsk forskningsetik och
den kommitté som avses i 16 § ar skyldiga att pa begéran till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet 1amna de uppgifter som dr nédvéndiga for utférande av de uppgifter som
foreskrivs 1 provningsforordningen, genomforandefdrordningen och denna lag. Dessa myndig-
heter far ocksa pé eget initiativ ldmna centret sddan information som de betraktar som nddvéan-
dig for att skydda forsékspersoner.

P& den ritt som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har att lamna upp-
gifter som centret fatt med stdod av provningsforordningen, genomforandeforordningen eller
denna lag tillimpas 90 § i lakemedelslagen, om inte ndgot annat foreskrivs i provningsfoérord-
ningen eller med stdd av den.

Den information och de handlingar som avses i denna paragraf far trots sekretessbestimmel-
serna ldmnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Informationen och
handlingarna ldmnas till centret avgiftsfritt.

29§
Vite
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fér forena ett beslut gillande en kor-
rigerande dtgird enligt artikel 77.1 i provningsférordningen, en begéran enligt 28 § om inform-
ation eller om att fa en handling eller ndgot annat beslut som géller fullgérande av en skyldighet
enligt provningsfoérordningen, genomforandeforordningen eller denna lag med vite.
308§
Andringssékande

Omprovning far begéras av beslut som Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsom-
radet fattat med stdd av denna lag eller artikel 77 i provningsforordningen. Bestdmmelser om
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omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det drende som &r foremal for begéran
om omprovning géller en omstdndighet som behandlats i ett utlatande som avgetts av kommittén
ska centret begira ett utlitande om drendet av kommittén, om inte detta &r uppenbart onddigt.

Bestimmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsirenden (808/2019).

Beslut enligt 4 och 11 § och beslut som fattats med stod av artikel 77 i provningsférordningen
ska iakttas trots att dndring soks, om inte forvaltningsdomstolen bestimmer nigot annat.

Ett utlditande av kommittén om en klinisk provning far inte 6verklagas genom besvir.

31§
Forseelse som gdller klinisk provning

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) i en handling som ldmnats fér beddmning av en ansdkan om klinisk provning ldgger fram
osanna eller vilseledande uppgifter som dr dgnade att visentligen inverka p& om den kliniska
provningen godkénns,

2) genomfor klinisk provning utan att ha beviljats tillstdnd enligt artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5
eller 23.1 i provningsforordningen eller vésentligen i strid med tillstdndsvillkoren,

3) genomfor klinisk provning trots att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det har avbrutit provningen med stdd av artikel 77.1 b i prévningsférordningen,

4) genomfor klinisk provning visentligen i strid med bestimmelserna om informerat sam-
tycke i artiklarna 29, 31 eller 32 i prévningsforordningen eller i 13 eller 14 § i denna lag,

5) véasentligen forsummar en skyldighet till registrering, dokumentering, inlimnande, rappor-
tering, uppdatering eller anmélan enligt artikel 38.1, 41—43, 46, 53.1 eller 54.2 1 provningsfor-
ordningen,

6) registrerar, behandlar eller sparar en uppgift om en klinisk prévning visentligen i strid med
artikel 56.1 i provningsforordningen eller vasentligen forsummar en skyldighet som hanfor sig
till férvaringen av en provningsparm enligt artikel 57 1 provningsférordningen eller en skyldig-
het som hanfor sig till arkivering enligt artikel 58, eller

7) utsitter forsdkspersonen eller en annan i 23 § 1 mom. avsedd person for otillborlig paverkan
av ekonomisk karaktér eller annan otillborlig paverkan i strid med artikel 28.1 h, 31.1d, 32.1d
eller 33 d i provningsforordningen eller med 23 §,

ska, om inte stringare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse som
gdller klinisk provning domas till boter.

Till straff for ett forfarande som ar belagt med straff enligt 1 mom. déms den vars forpliktelser
garningen eller forsummelsen stéar i strid med. Vid beddmningen av detta ska hinsyn tas till
personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt 6vrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgatt.

32§
Hiénvisning till strafflagen
Bestémmelser om straff for brott som géller klinisk provning finns i 44 kap. 9 a § i strafflagen
(39/1889). Bestaimmelser om straff for brott mot den tystnadsplikt som foreskrivs i 37 § finns i

38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte gdrningen utgdr ett brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen
eller strangare straff for den foreskrivs nagon annanstans i lag.
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33§
Behandling av personuppgifter vid klinisk provning

Vid klinisk provning far personuppgifter med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i dataskydds-
forordningen behandlas vid en klinisk provning, om det behdvs

1) for att fullgora skyldigheten att sorja for att den information som anknyter till genomfo-
rande av provningen dr tillforlitlig och robust eller pa annat sétt prova lakemedlet eller siaker-
stilla dess kvalitet, effekt eller sikerhet, eller

2) for att skydda forsdkspersonerna eller andra ménniskor.

Vid klinisk prévning far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 1 1
dataskyddsforordningen, om det behdvs

1) for att fullgéra en skyldighet enligt kap. VI eller VII eller artiklarna 52—54 i provningsfor-
ordningen eller ndgon annan motsvarande skyldighet enligt den férordningen,

2) for att fullgora en skyldighet som géller limnande av information och som grundar sig pa
artiklarna 77—79 1 provningsforordningen, genomfoérandeforordningen eller 28 § 1 mom. i
denna lag, eller

3) for att fullgora den arkiveringsskyldighet som avses i artikel 58 i prévningsférordningen.

Om en forsoksperson avlider far uppgifter om denne behandlas for de syften som anges i
denna paragraf i den provning dir uppgifter behandlades medan personen var vid liv. Nar upp-
gifter om en avliden person behandlas ska motsvarande skyddsatgérder vidtas som vid behand-
lingen av levande personers personuppgifter.

Behandling av personuppgifter enligt denna paragraf far utforas av bade en offentlig och en
privat aktor.

34§
Tilldmpning av lagstifiningen om forvaltningsforfarande

Pé behandlingen av ansdkan en i provningsférordningen och denna lag avsedd ansdkan om
klinisk provning ska forvaltningslagen inte tillimpas, om inte nagot annat foreskrivs i denna
lag.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom.

1) tillimpas 2 kap. 21 § och 8 a kap. i forvaltningslagen pa kommittén,

2) tillampas 2 kap., 21 § samt 7 a och 8 a kap. 1 férvaltningslagen pa Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet; dessutom tillimpas 46—49 § 1 forvaltningslagen sa, att de
handlingar som avses i paragraferna i friga inte behover fogas till beslut som avses i 11 § eller
26 § 3 mom. i denna lag utan kan ldmnas in separat.

Nir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet behandlar ett ans6kningsérende
enligt 4 § eller ndgot annat &rende i enlighet med provningsforordningen eller denna lag, fransett
de drenden som avses i 1 och 2 mom., tilldimpas forvaltningslagen om inte ndgot annat foreskrivs
i provningsforordningen eller i denna lag.

Pa behandling av drenden enligt provningsforordningen eller denna lag ska lagen om elektro-
nisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) inte tillimpas. Den lagen tillam-
pas dock pa behandlingen av ansdkningsidrenden som avses i 4 § i denna lag och p& behand-
lingen av &renden som géller dndringssdkande.

Utover vad som foreskrivs i 6 § och med avvikelse fran vad som foreskrivs i1 spréklagen
(423/2003) far Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och kommittén vid be-
handlingen av ett drende enligt provningsforordningen eller denna lag utdver finska och svenska
anvinda engelska som arbets- eller handldggningssprak.
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35§
Forklaring om intressen

De personer som foreslas bli medlemmar i kommittén ska innan kommittén tillsétts 1dmna
social- och hilsovardsministeriet en skriftlig forklaring om sina ekonomiska intressen och andra
intressen som kan vara av betydelse vid utférande av uppdraget.

De medlemmar i kommittén och de sakkunniga som deltar i bedomningen av ansdkningar ska
skriftligen till social- och hilsovardsministeriet avge en sédan arlig forklaring om sina ekono-
miska intressen som avses i artikel 9.1 i provningsférordningen.

De anstillda vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet som deltar i be-
domningen av ansokningar ska avge en forklaring enligt 2 mom. och inspektérerna en forklaring
om sina ekonomiska intressen och andra kopplingar enligt artikel 5.3 i genomférandeforord-
ningen till det enligt 3 § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
(593/2009) behoriga organet.

36§
Jav och tjdnsteansvar

I fraga om jav for tjdnstemén inom Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet,
medlemmar i kommittén och sakkunniga som deltar i forfaranden enligt denna lag tillimpas vad
som i forvaltningslagen foreskrivs om jiv for tjdnstemén. Pa de sakkunniga som avses i 27 § 4
mom. tillimpas dessutom artikel 5.1 och 5.2 i genomforandefoérordningen.

P& medlemmarna i den etiska kommittén och pa sakkunniga enligt 27 § 4 mom. tillimpas
bestdmmelser om straffrittsligt tjdnsteansvar nér de utfor uppgifter enligt denna lag. Bestdm-
melser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

37§
Sekretess

Den som i samband med behandling av drenden som avses i provningsférordningen, i bestim-
melser som utfiardats med stdd av den eller i denna lag har fatt kinnedom om konfidentiella
uppgifter som géller ett provningsprotokoll, uppgifter om en annan persons egenskaper, hélso-
tillstdnd, personliga forhallanden eller ekonomiska stéllning, uppgifter som avses i artikel 9.1 1
dataskyddsforordningen eller uppgifter om en néringsidkares foretagshemligheter, far inte roja
dessa uppgifter for utomstdende, om inte nagot annat foreskrivs i provningsforordningen eller
med stod av den eller i denna eller ndgon annan lag.

38§
Ikrafitridande

Bestdmmelser om ikrafttrddandet av denna lag utfardas genom forordning av statsradet.
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Lag

om indring och temporir dndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 6 a §, rubriken for 2 a kap. samt 10 d—
101ioch 14§,

sddana de lyder, 6 a § i lag 143/2015, rubriken for 2 a kap. och 10 d, 10 e och 10 g § i lag
295/2004, 10 £ § i lag 794/2010 och 10 h och 101 § i lag 780/2006,

dndras 1—3, 5, 6, 7—10 och 10 a—10 ¢ §, rubriken for 3 kap., 12 § 1 mom. samt 16—21,
23,24,27 och 28 §,

av dem 1, 10, 16, 17 och 20 § séddana de lyder i lag 794/2010, 2 och 18 § sadana de lyder
delvis dndrade i lagarna 295/2004 och 794/2010, 3 § sadan den lyder i lagarna 295/2004,
780/2009 och 794/2010, 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 780/2009 och 794/2010, 6,
10 a, 10 b, 19 och 24 § saddana de lyder i lag 295/2004, 7 och 8 § sddana de lyder delvis dndrade
i lag 295/2004, 10 ¢ § saddan den lyder i lag 780/2009, 23 § sadan den lyder delvis dndrad i lag
671/2018 samt 27 och 28 § sddana de lyder i lag 375/2009,

overfors de dndrade 10 a—10 c § till 2 kap. och

fogas till lagennya 4 a, 5 a, 7 a, 18 a—18 c och 21 a §, temporért en ny 21 b § och en ny 22
b § som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa medicinsk forskning till den del inget annat foreskrivs om medicinsk
forskning genom lag.

Denna lag tillampas inte pa klinisk provning av ldkemedel. Bestimmelser om klinisk provning
av humanlékemedel finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanlédkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, nedan
provaingsforordningen, och i lagen om klinisk provning ( / ), nedan provningslagen, samt i de
bestammelser som utfardats med stod av den férordningen och den lagen.

Med avvikelse fran 2 mom. ska 3 kap. tilldimpas vid klinisk provning av likemedel, om inget
annat foreskrivs i provningsforordningen eller provningslagen eller i bestimmelser som utfar-
dats med stdd av den forordningen eller den lagen, eller ndgon annanstans.

28
Definitioner

I denna lag avses med
1) medicinsk forskning sadan forskning som innebér ingrepp i en méinniskas eller ett ménskligt
embryos eller fosters integritet och vars syfte &r att 6ka kunskapen om hélsa, sjukdomsorsaker,
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symtom, diagnostik, véard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmén-
het, och som inte ar klinisk provning enligt definitionen i provningsforordningen; i 3 kap. avses
med medicinsk forskning ocksa klinisk prévning av ldkemedel,

2) embryo en saddan levande grupp av celler som kommit till som ett resultat av en befruktning
och som inte har fést sig i en kvinnas kropp,

3) foster ett levande embryo som fést sig i en kvinnas kropp,

4) forskare en person som ansvarar for genomforandet av forskningen pa ett forskningsstélle,

5) sponsor en person, ett foretag, en institution eller en organisation som ansvarar for att in-
leda, leda och ordna med finansieringen av medicinsk forskning,

6) forskningsplan en handling som beskriver vilka syften den medicinska forskningen har, hur
den dr utformad och vilka metoder som ska anvéndas samt vilka statistiska 6vervidganden som
gjorts och hur den &dr upplagd; termen forskningsplan inbegriper ocksd senare versioner och
andringar av forskningsplanen, och

7) forskning som genomférs i kluster medicinsk forskning dar forsékspersonerna delas in i
grupper for interventionerna i stéllet for att utsétta enskilda forsokspersoner for forskningsét-
gérder.

38
Allmdnna forutsdttningar for medicinsk forskning samt utlatandeforfarande

Inom medicinsk forskning ska principen om ménniskovérdets okridnkbarhet respekteras.

Forsokspersonerna fér inte utsittas for ekonomisk eller annan otillborlig paverkan for att fa
dem att delta i medicinsk forskning.

Sponsorn ska upprétta en tillborlig forskningsplan innan forskningen inleds. Forskningen ska
utformas sé att den medfor minsta mojliga smirta, obehag, ridsla eller andra forutsebara risker.
Dessutom ska risktroskeln och graden av obehag faststillas sdrskilt i forskningsplanen och ska
standigt Gvervakas.

For att forskningen ska fa inledas kréavs ett positivt skriftligt utldtande fran den behdriga reg-
ionala kommittén for medicinsk forskningsetik om forskningsplanen och de handlingar och for-
faranden som grundar sig pa den. Utlatandet kan l&émnas elektroniskt.

Om sponsorn éndrar sin forskningsplan eller de handlingar eller forfaranden som grundar sig
pa den sa att dndringen kan paverka sikerheten for forsokspersonerna eller dndrar tolkningen
av de vetenskapliga dokument som stoder genomforandet av forskningen eller om dndringen
annars ar betydande, ska sponsorn begéra ett utlaitande om &ndringen av den behoriga regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik. Forskningen fér inte fortsétta enligt den &dndrade pla-
nen forrdn den behdriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik avgett ett positivt
utladtande om planen. Om kommitténs utlatande innehéller villkor, ska planen dndras enligt vad
som kravs i utldtandet innan forskningen far fortsiatta. Om kommitténs utlatande &r negativt eller
innehéller villkor, far forskningen &anda fortsétta enligt den ursprungliga planen om inte det med
hansyn till forsokspersonernas sikerhet dr nodvéndigt att avbryta eller avsluta forskningen.

Den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik far efter att ha mottagit det
meddelande som avses 1 5 § 4 mom. behandla de uppgifter den fétt och vid behov avge ett nytt
utlatande om forskningen. Forskningen far inte fortsdtta om kommittén efter att ha behandlat
arendet avger ett negativt utlatande eller stéller sddana villkor fo6r den fortsatta forskningen som
sponsorn inte kan iaktta eller av ndgon annan orsak inte iakttar.
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4a§
Kompetenskrav

Forskaren ska ha den behdriga yrkesmassiga och vetenskapliga kompetens som behovs for
forskningen i fraga.

Den som ansvarar for den ldkarvard som ges forsokspersonerna ska vara lédkare med lamplig
behorighet eller, om det &r frdga om odontologisk forskning, tandldkare med lamplig behorig-
het.

58§
Sponsor och ansvarig forskare

Medicinsk forskning ska ha en sponsor. En forskare kan ocksé vara sponsor.

Vid medicinsk forskning ska varje forskningsstélle ha en utsedd ansvarig forskare. Den an-
svariga forskaren dr ansvarig ledare for det forskarlag som bedriver medicinsk forskning pé ett
forskningsstille. Om endast en forskare deltar i forskningen eller ar verksam pa ett forsknings-
stélle dr denne ocksa ansvarig forskare.

Sponsorn ska se till att det for forskningen finns kompetent personal, &ndamaélsenliga lokaler
och tillricklig utrustning och apparatur och att forskningen dven i 6vrigt kan genomforas under
trygga forhdllanden. Sponsorn ska sékerstélla att bestimmelserna om medicinsk forskning iakt-
tas 1 forskningen. Den ansvariga forskaren ska se till att dessa krav uppfylls pa forskningsstéllet.

Sponsorn och forskningsstillets ansvariga forskare ska genast avbryta forskningen om for-
sokspersonens sikerhet kriaver det. Om det vid genomforandet av forskningen kommer fram
sddana nya uppgifter om genomforandet av forskningen som kan ha betydelse for forsoksper-
sonernas sdkerhet, ska sponsorn och den ansvariga forskaren omedelbart vidta de forsiktighets-
atgirder som behovs for att skydda forsdkspersonerna. Sponsorn ska oberoende av sekretessbe-
stimmelserna utan drojsméal underritta den behoriga regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och forskningsstéllet om att forskningen har avbrutits pa grund av orsaker som hanfor
sig till en forsdkspersons sdkerhet, om nya uppgifter och om atgirder som vidtagits for att trygga
forsdkspersonens sikerhet.

Sponsorn ansvarar for kontakterna till den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik,
den i 18 a § avsedda sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik (sektionen for
dndringssokande) och myndigheten. Sponsorn kan dock avtala med den ansvariga forskaren
eller ndgon av de ansvariga forskarna att denne har hand om kontakterna. Kommittén, sektionen
for andringssdkande och den behoriga myndigheten kan emellertid forutsitta att sponsorn sjalv
skoter kontakterna.

5a§
Informerat samtycke

Medicinsk forskning dir en manniska dr forskningsobjekt far inte bedrivas utan forsoksper-
sonens informerade samtycke. For att det samtycke som forsdkspersonen lamnat ska anses vara
informerat samtycke ska alla forutsdttningar enligt denna paragraf och 6 § uppfyllas. Nér for-
sokspersonerna dr sadana som avses i 7 eller 8 § ska dessutom forutséttningarna enligt 7, 7 a
och 8 § uppfyllas.

Forsokspersonen ska ges information om forskningen utifran vilken personen kan forstéa

1) den medicinska forskningens karaktar, syften, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter,
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2) de réttigheter och garantier som géller skyddet av forsokspersonerna, sérskilt forsoksper-
sonernas ritt att vigra att delta och att nér som helst avbryta sitt deltagande i1 forskningen utan
negativa foljder och utan att motivera sitt beslut,

3) omsténdigheterna kring genomforandet av den medicinska forskningen, inbegripet hur
lange forsokspersonerna forvintas delta i den,

4) mojliga behandlingsalternativ och uppfoljningen i det fallet att forsdkspersonen avbryter
sitt deltagande i den medicinska forskningen,

5) hur den information som samlas genom forskningen behandlas, inklusive hur den behand-
las om f6rsdkspersonen terkallar sitt samtycke att delta i forskningen.

Den information som ges forsokspersonen ska vara uttémmande, kortfattad, tydlig, relevant
och begriplig for en lekman. Dartill ska information ges om arrangemang avseende skadestdnd
och om tillgangligheten av resultaten av forskningen.

Den information som avses i denna paragraf ska tillhandahallas under en intervju med for-
sokspersonen som ska genomforas av en sédan medlem av forskningsgruppen som har tillrick-
liga uppgifter om den medicinska forskningen i friga och om den lagstiftning som géller infor-
merat samtycke. Under intervjun ska det kontrolleras att férsdkspersonen har forstatt informat-
ionen. Sérskild uppmirksamhet ska under intervjun dgnas at informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsdkspersoner samt at de metoder som anvénds for att formedla
informationen. Forsokspersonen ska ges tillrackligt med tid att 6vervéga sitt beslut om att delta
i den medicinska forskningen.

Den information som avses i 2 och 3 mom. ska ocksé upprittas skriftligen och finnas tillgéng-
lig for forsokspersonen. Informationen fir finnas tillginglig ocksa i elektronisk form, men in-
formationen ska pa personens begéiran ldmnas pa papper. Personen ska ges kontaktuppgifter till
nagon som vid behov tillhandahéller ytterligare information.

Forsokspersonen far nar som helst utan att behdva motivera sitt beslut avbryta sitt deltagande
i en medicinsk forskning genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Aterkallandet av sam-
tycket och avbrytandet av undersdkningen till f61jd av det far inte medfora negativa konsekven-
ser for forsokspersonen.

Om forsokspersonen inte sjilv dr i stdnd att 1dimna informerat samtycke enligt bestimmelserna
i denna lag, ska informationen ges till en person som har ritt att limna informerat samtycke pa
forsdkspersonens végnar i enlighet med denna lag. I sé fall tillimpas bestimmelserna ovan pa
den personen.

6§
Dokument om informerat samtycke

Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av forsoks-
personen och den medlem i forskningsgruppen som har informerat om forskningen. Om for-
sOkspersonen dr oformdgen att skriva far samtycke ges och registreras pa nagot annat lampligt
sétt i ndrvaro av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera doku-
mentet om informerat samtycke. Forsokspersonen ska ges en kopia av det dokument genom
vilket det informerade samtycket har getts.

Kravet pa skriftligt samtycke kan frangds om lamnandet av personens namn, personbeteck-
ning eller andra motsvarande direkt specificerande uppgifter kan strida mot personens intresse
och forskningen bara orsakar honom eller henne obetydlig belastning och inte medfor oldgen-
heter for hans eller hennes hilsa. Sddant samtycke ska ldmnas i nérvaro av minst ett oberoende
vittne som undertecknar och daterar dokumentet om inhdmtande av informerat samtycke.
Namn, personbeteckning eller 6vriga motsvarande direkt specificerande uppgifter om forsoks-
personen antecknas da inte 1 forskningsdokumenten.
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Samtycke kan ocksd ldamnas elektroniskt och da behovs med avvikelse fran 1 mom. inte det
dokument som forsokspersonen och den medlem i forskningsgruppen som har informerat om
forskningen undertecknar gemensamt. Nér samtycke inhdmtas elektroniskt ska det sarskilt sa-
kerstillas att forsokspersonen har behorigt dataskydd och att den som ldmnar samtycket kan
identifieras pa ett tillforlitligt satt.

Om forsokspersonen inte dr formogen att sjalv ldmna informerat samtycke enligt denna lag,
ska det forfarande som anges i denna paragraf tillimpas pa den som enligt denna lag har rétt att
lamna informerat samtycke pa forsdkspersonens vignar.

Det informerade samtycket ska dokumenteras. Om forsokspersonen har nedsatt forméga till
sjdlvbestimmande enligt 7 § eller &r minderarig enligt 8 §, ska den medlem i forskningsgruppen
som har informerat om forskningen som ett led i inhdmtandet av informerat samtycke ocksa
inhdmta personens stdndpunkt i enlighet med 7, 7 a eller 8 § samt dokumentera denna.

Nérmare bestimmelser om innehallet i det dokument dar samtycket 1dmnas och om de upp-
gifter som ska antecknas i forskningsdokumenten vid muntligt samtycke samt om de ndrmare
forutsittningarna och forfarandena i anknytning till inhdmtande av elektroniskt samtycke far
utfardas genom forordning av statsradet.

78
Nedsatt formdga till sjdlvbestimmande hos férsékspersoner

En person som péd grund av sjukdom, skada eller motsvarande omstindighet som inte bara
sammanhinger med personens alder saknar sidan forméga att forstd information som getts en-
ligt 5 a § att han eller hon sjdlvstandigt kan ge informerat samtycke enligt 5 a och 6 § till att
delta i medicinsk forskning, far vara forsoksperson bara om forskningen &r vésentlig for perso-
ner i samma stillning och lika valid information inte kan erhéllas genom forskning dér personer
som kan ge informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § undersoks eller dir andra undersdknings-
metoder anvinds. Forskningen ska ha direkt samband med en sjukdom eller skada hos f6rsoks-
personen.

Utover det som sdgs 1 1 mom. ska det finnas vetenskapligt grundade skal att anta att

1) deltagande i1 forskningen medfor sddan direkt nytta for forsokspersonens hélsa som uppva-
ger de risker och pafrestningar som den medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens hélsa som forsdkspersonens
representerar; forskningen ska ha ett direkt samband med en livshotande eller férsvagande sjuk-
dom eller skada som personen lider av och forskningen far innebéra endast ytterst liten risk och
pafrestning for forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av sjukdomen eller skadan.

En person som avses i 1 mom. far vara forsoksperson bara om han eller hon har deltagit i
beslutsfattande enligt 7 a § och den som enligt 7 a § 2 mom. har rétt att [imna samtycke for hans
eller hennes rikning har 1amnat skriftligt samtycke efter att ha fitt den information som avses i
5 a § 2 och 3 mom. pa det sitt som foreskrivs i 5 a och 6 §.

7a§
1 7 § avsedda forsékspersoners deltagande i beslutsfattande

I ett forskningsprojekt ska det sikerstéllas att en forsoksperson som avses i 7 § ges mdjlighet
att delta i lamnandet av samtycke enligt sina forutsédttningar. Personen ska horas och ges den
information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. i en form som personen kan forsta. Informationen
ska ldmnas av en sddan forskare eller medlem i forskningsgruppen som har tillracklig formaga
att kommunicera med personen. Informationen ska ges med anvandning av kommunikationssétt
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som dr anpassade efter personens individuella behov. Personen ska ges tillrickligt med tid att
bilda sig en uppfattning om vad deltagande i forskningen innebér.

Informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § till att delta i medicinsk forskning kan ldmnas for
forsokspersonens rakning av dennes lagliga foretrddare eller, om det inte finns nigon laglig
foretrddare, en néra anhdrig till personen eller ndgon annan nérstdende. Den som har rétt att
lamna informerat samtycke ska beakta den vilja i frigan som forsokspersonen uttryckt samt
dennes bésta.

Om forsokspersonen fore uppkomsten av de omsténdigheter som avses 1 7 § 1 mom. har gett
eller vigrat ge informerat samtycke ska samtycket eller vigran respekteras.

Den som har rétt att ge informerat samtycke for en forsdkspersons rakning och forskaren ska
omedelbart iaktta forsokspersonens vagran att delta i en medicinsk undersékning eller under-
sOkningsatgird eller onskan att avbryta sitt deltagande. P4 aterkallande av samtycke tillimpas
5a§ 6 mom.

8§
Minderdriga forsokspersoner

En minderérig far vara forsoksperson endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan
uppnés med andra forsokspersoner.

Utover det som ségs i 1 mom. krdvs det for att en minderarig ska kunna vara forséksperson
att det finns vetenskapligt grundade skél att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den minderarigas hélsa som uppva-
ger riskerna och pafrestningarna som personen utsitts for, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens héilsa som den minderariga
representerar och forskningen innebér endast ytterst liten risk och pafrestning fér den mindera-
riga; om den minderériga lider av en sjukdom eller skada stélls risken och pafrestningen i relat-
ion till standardbehandlingen av den sjukdom eller skada som han eller hon lider av.

En minderarig far vara forsoksperson endast om hans eller hennes vardnadshavare eller ndgon
annan laglig foretrddare for den minderariga har ldmnat informerat samtycke till det efter att
vardnadshavaren eller den réttsliga foretradaren getts den information som avsesi5a § 2 och 3
mom. pa det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §.

Med avvikelse fran 3 mom. far den minderariga om han eller hon fyllt 15 ar sjdlv ldmna in-
formerat samtycke till forskning som avses i 2 mom. 1 punkten, om inte han eller hon med
hansyn till dlder, utvecklingsniva och en sjukdom, en skada eller forskningens karaktir saknar
formaga att forstd vad forskningen eller en atgird som ingar i den innebdr. Ocksé i dessa fall
ska vardnadshavaren eller den lagliga foretrddaren underrittas om saken, om det inte med be-
aktande av forskningsprojektets karaktar undantagsvis ar motiverat att lata den minderariga for-
bjuda detta.

Den minderériga ska horas och ges mojlighet att delta i ldimnandet av informerat samtycke
enligt alder och utvecklingsnivd. Den minderériga ska ges den information som avsesi 5 a § 2
och 3 mom. pa ett sitt som ar anpassat efter hans eller hennes alder och utvecklingsniva. In-
formationen ska ges av en sadan forskare eller medlem i forskningsgruppen som har utbildning
i eller erfarenhet av att arbeta med barn.

Om en person som dr under 18 &r, och som enligt 3 eller 4 mom. inte far delta i forskningen
utan samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrédare, har forméga att inta en
stdndpunkt och bedéma den information han eller hon fatt kridvs ocksé att personen sjélv ger sitt
skriftliga samtycke. Om en minderérig férsdksperson som har formaga att inta en standpunkt
och beddma den information som getts enligt 5 a och 6 § motsétter sig undersdkningen eller en
atgird som ingér i den, ska personens standpunkt respekteras med beaktande av alder och ut-
vecklingsniva. Forskaren ska respektera den minderarigas uttryckliga dnskan att végra att delta
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eller avbryta sitt deltagande i forskningen, vilket far ske niar som helst. Pa aterkallande av sam-
tycke tillimpas 5 a § 6 mom.

Om en minderarig forsdksperson pé vars vignar vardnadshavaren eller ndgon annan laglig
foretrddare har ldmnat informerat uppfyller kraven i denna paragraf for att kunna ldmna infor-
merat samtycke, ska personen informeras om sin rétt att avbryta sitt deltagande i1 forskningen.

98
Gravida eller ammande kvinnor som forsokspersoner

Gravida eller ammande kvinnor far vara forsokspersoner i forskning som géller graviditet eller
embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller dibarnets hilsa endast om motsvarande vetenskap-
liga resultat inte kan uppnés genom forskning med andra férsdkspersoner och det finns veten-
skapligt motiverade skél att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den gravida eller ammande kvinnans
eller embryots, fostrets eller barnets hélsa som uppviger de risker och péfrestningar som det
medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for gravida eller ammande kvinnors eller for embry-
onas, fostrens, nyfodda barns eller dibarns hélsa, och forskningen innebdr endast ytterst liten
risk och péfrestning for den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret eller barnet.

Om forskningen inte géller graviditeten eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller di-
barnets hilsa far gravida eller ammande kvinnor vara forsokspersoner om forskningen innebar
endast ytterst liten risk och pafrestning for den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret
eller barnet.

10 §
Fangar eller rdttspsykiatriska patienter som forsokspersoner

Utover det som foreskrivs om informerat samtycke i denna lag far en i fangelselagen
(767/2005) avsedd fange, en i hdktningslagen (768/2005) avsedd hiktad, en person som forord-
nats till undersokning eller vard med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen (1116/1990) eller
nagon som berdvats sin frihet med stdd av ndgon annan lag vara forsdksperson endast om forsk-
ningen kan véntas vara till direkt nytta for personens hélsa eller till nytta for hilsan hos en
slakting till personen eller hos ndgon som tillhor personens egen i denna paragraf avsedda refe-
rensgrupp.

10a§
Forskning i nddsituationer

Om forsokspersonen eller den som enligt 7 § 2 mom. eller 8 § 3 mom. har ritt att 1amna
informerat samtycke pa forsokspersonens vignar inte pa forhand kan f& information om forsk-
ningen eller det inte gar att inhédmta informerat samtycke pa forhand till foljd av en bradskande
situation som beror pa en plotsligt livshotande eller annan pldtslig allvarlig sjukdom eller skada,
fér information om forskningen ges och informerat samtycke inhdmtas efter att beslutet att in-
kludera forsokspersonen i forskningen har fattats. Forutsattningarna for detta ar att

1) det finns vetenskapligt grundade anledningar att anta att forsdkspersonens deltagande i
forskningen kan medfora en direkt nytta for forsokspersonens hélsa eller betydande nytta for
hélsan hos personer som hor till den gruppen som forsékspersonen representerar,
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2) forskningen har ett direkt samband med den sjukdom eller skada hos forsdkspersonen som
gor att denne eller den som har ritt att ge informerat samtycke p& dennes vignar inte kan ta
emot information om forskningen eller ge informerat samtycke,

3) forskaren inte har information om att férsokspersonen eller den som har rétt att ldmna in-
formerat samtycke pé forsokspersonens vignar har motsatt sig deltagande i forskningen,

4) forskningen &r av sddan karaktér att den endast kan genomforas i nddsituationer, och

5) forskningen innebir ytterst liten risk och pafrestning for forsékspersonen jaimfort med stan-
dardbehandlingen av sjukdomen eller skadan.

Efter en intervention med stdd av 1 mom. ska informerat samtycke begiras pa foljande sétt
for att forsokspersonen ska kunna fortsétta att delta i forskningen:

1) om forsokspersonen dr minderérig eller har nedsatt formaga till sjdlvbestimmande, ska
forskaren utan oskaligt drojsméal ge forsokspersonen och den som har rétt att limna informerat
samtycke pa forsokspersonens vignar den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. samt
begira informerat samtycke enligt de forfaranden som foreskrivsi 7, 7a och 8 §,

2) nér det giller andra forsdkspersoner dn de som avses i 1 punkten ska forskaren utan oskéligt
dr6jsmél ge den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. och begéra informerat samtycke
av forsokspersonen eller, om personen efter interventionen inte dr formdgen att [dmna informe-
rat samtycke, av en néra anhorig eller nagon annan narstaende till forsékspersonen.

Om informerat samtycke har getts enligt 2 mom. 2 punkten av en néra anhorig eller ndgon
annan narstdende till forsokspersonen, ska informerat samtycke om fortsatt deltagande i forsk-
ningen inhdmtas av forsokspersonen sa snart han eller hon ir formdgen att ldmna samtycke for
detta.

Om forsokspersonen eller den som har ritt att [dimna informerat samtycke pa dennes végnar
inte ger sitt samtycke, ska han eller hon informeras om sin rétt att forbjuda att uppgifter fran
forskningen anvénds.

10b§
Forenklat forfarande for samtycke vid forskning som genomfors i kluster

Vid forskning som genomfors i kluster far informerat samtycke inhdmtas enligt det forenklade
forfarandet i denna paragraf.

Det forenklade forfarandet far tillimpas, om

1) den medicinska forskningens metod forutsitter att valet av forsdkspersoner sker pa grupp-
niva,

2) forskningsinterventionerna ar evidensbaserade och det finns publicerade vetenskapliga be-
lagg for att de dr sdkra och effektiva pé det sétt som beskrivs i forskningsplanen,

3) forskningsinterventionerna utfors enligt normal klinisk praxis,

4) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller 6vervakning jamfort med normal kli-
nisk praxis inte bidrar mer &n ytterst lite till riskerna eller pafrestningarna vad géller forsoks-
personernas sdkerhet,

5) alla forsokspersoner har fyllt 18 &r och ar personer som sjdlva kan lamna informerat sam-
tycke med stdd av denna lag, och

6) skilen till att informerat samtycke inhdmtas genom det forenklade forfarandet och en re-
dogorelse for omfattningen av informationen till forsokspersonerna och for hur informationen
ges anges 1 forskningsplanen.

Vid det forenklade forfarandet for samtycke anses informerat samtycke ha inhdmtats, om

1) forsokspersonen har getts den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. i enlighet med
forskningsplanen, och

2) forsokspersonen har uttryckt sitt samtycke till att delta i forskningen.
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Forskaren ska dokumentera de samtycken som ldmnas i enlighet med 3 mom. Forskaren ska
se till att inga uppgifter om forsdkspersoner som végrar att delta i den medicinska forskningen
eller i fraga om vilka den som har ritt att limna samtycke har férbjudit deltagande i forskningen
och att inga nya uppgifter av forsékspersoner som har avbrutit sitt deltagande i forskningen
samlas in. Nér det giller personer som vigrat delta far endast deras antal antecknas i forsknings-
handlingarna.

10c§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska vid behov se till att det for att ticka sponsorns eller forskarens ansvar finns en
giltig forsékring eller ndgon annan ladmplig sékerhet for att ersétta skador pa forsdkspersoner.

3 kap.
Forskning som giller embryon
12§
Samtycke till forskning som gdller embryon
Ett embryo utanfor kvinnans kropp fér inte vara foremal for medicinsk forskning utan skrift-
ligt samtycke av den som donerat konscellerna. Donatorn ska 1dmnas saddan information som

avses 15 a § 2 och 3 mom. pé det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §. Pa dterkallande av samtycke
tillimpas vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.

16 §
Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik
Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger ldkarutbildning ska ha minst en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska fo6lja, styra och bedoma behandlingen
av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs omrade ticker det specialupptag-
ningsomrade som avses i 9 § i lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989) och de bestimmel-
ser som utfardats med stod av den. Kommittén tillsétts av sjukvérdsdistriktets styrelse.
P& den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas vad som i kommunallagen
(410/2015) foreskrivs om kommittéer, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag.
17§
Bedomning av forskningsprojekt

Ett forskningsprojekt ska pa forhand bedémas och utldtande om den ges av den regionala
kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omréde det &r meningen att forskningen i
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huvudsak ska bedrivas eller, om ett sadant huvudsakligt omrade saknas, av en av sponsorn ut-
sedd regional kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskning bedrivs.

Om en dndring som avses i 3 § 5 mom. avses bli gjord i forskningsplanen eller i handlingar
eller forfaranden som grundar sig pd den, ska drendet behandlas av den regionala kommitté for
medicinsk forskningsetik som avgett utlatandet om forskningen. Kommittén ska behandla utla-
tandeédrendet ocksa i de fall dér sektionen for &ndringssdkande har yttrat sig om forskningen
eller en tidigare dndring av planen.

Sponsorn ska i enlighet med 5 § 4 mom. underritta den regionala kommitté for medicinsk
forskningsetik som avgett utlditande om forskningen. Den kommittén ska underréttas ocksé nér
sektionen for dndringssdkande yttrat sig om forskningen eller en dndring av planen.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska beddma forskningsplanen och
andra handlingar som getts in till den och i sina Overviganden sirskilt beakta foljande fragor:

1) att forutséttningarna enligt 4 § uppfylls,

2) forskningens relevans och betydelse,

3) hur adekvat forskningen och planeringen av den dr med beaktande statistiska synpunkter,
forskningens utformning och forskningsmetoderna,

4) om bedomningen av nytta och risker dr adekvat och slutsatserna om dem é&r vil grundade,

5) om kraven avseende informerat samtycke uppfylls, inbegripet omfattningen av och kvali-
teten av den information som ges forsokspersonerna samt det forfarande som iakttas nir sam-
tycke inhdmtas,

6) motiveringen for att férsdkspersoner som avses i 7 eller 8 § deltar i forskningen,

7) motiveringen for att forsokspersoner som avses i 9, 10 eller 10 a § eller forsokspersoner
som befinner sig i ndgon annan sérskild situation deltar i forskningen,

8) motiveringen for att forskningen bedrivs enligt 10 b §,

9) de detaljerade forfarandena vid rekryteringen av forsokspersoner,

10) storleken pé eller grunderna for bestimning av de arvoden eller erséttningar som betalas
forskare och de erséttningar som betalas forsokspersoner och deras nira anhoriga samt eventu-
ella férfaranden som sammanhéinger med detta,

11) kompetensen hos den ansvariga forskaren, 6vriga forskare och andra personer som spelar
en central roll vid genomforandet av forskningen,

12) andamalsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvénds i forskningen,

13) de grunder enligt vilka eventuella skador till f61jd av forskningen ersétts och de forsak-
ringar och Ovriga arrangemang som ska ticka de erséttningar som ska betalas i hdndelse av
skada eller dodsfall.

Utlatandet ska innehalla ett motiverat stillningstagande till om forskningen ér etiskt godtagbar
eller inte. Ett utlatande som en kommitté avgett om ett forskningsprojekt ér ett i forvaltningsla-
gen (434/2003) avsett forvaltningsbeslut.

Arendet far avgoras efter foredragning av kommittén. Foredraganden ska vara medlem av
kommittén. Féredraganden behover inte sta i tjdnsteforhéllande till sjukvardsdistriktet.

Sjukvardsdistriktet far ta ut en avgift for utldtandet. Avgiften tas ut enligt de grunder som
anges i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992).

18§
Regionala kommittéers sammansdttning
Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska ha en ordforande och minst sex

andra medlemmar, varav en dr vice ordfdrande. For medlemmarna ska det finnas tillrackligt
manga ersittare. Ersdttarna behover inte vara personliga.
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I den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska det finnas foretrddare for forsk-
ningsetisk, medicinsk, hilso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst tvd med-
lemmar ska vara lekmén.

Nér beslut fattas om ett utlatande ska kommitténs ordférande eller vice ordférande samt minst
hilften av de andra medlemmarna, dock minst fyra andra medlemmar, delta. Dessutom ska at-
minstone en av medlemmarna som deltar vara lekman och atminstone tva vara personer som
inte hor till forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik kan pé sitt mote hora sponsorer, fors-
kare och sakkunniga. Om en forsoksperson ska utséttas for medicinsk exponering enligt 4 § 10
punkten i stralsdkerhetslagen (859/2018) i samband med forskningen, ska en specialist i medi-
cinsk anvindning av strélning vara foretradd i eller horas av kommittén. Kommittén kan ocksé
begéra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Nérmare bestdmmelser om sammanséttningen av den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik far utfirdas genom forordning av statsradet.

18a§
Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik

I den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i provningslagen
ingar en sektion for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik som en fristdende sektion.

Sektionen for dndringssdkande ska behandla omprévningsbegiranden med anledning av sad-
ana utldtanden som regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik avgett enligt 3 § 4—6
mom.

Statsradet tillsatter sektionen for fyra ar at gangen pa framstillan av social- och hélsovards-
ministeriet i samband med att den tillsatter nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

18b§
Sektionens sammansdttning

Statsrédet utser en ordférande och minst en och hogst tre vice ordférande for sektionen for
dndringssokande. Statsradet utser dessutom minst nio andra medlemmar i sektionen och behov-
ligt antal erséttare. Ersittarna &r inte personliga.

I sektionen for dndringssokande ska det finnas foretrddare for atminstone forskningsetisk, me-
dicinsk, hélso- eller vardvetenskaplig, etisk och juridisk sakkunskap. Minst tvd medlemmar ska
vara lekmén.

Sektionen ér beslutsfor att avge utlatande nér ordféranden eller en vice ordférande och hélften
av medlemmarna, dock minst sex andra medlemmar, &r nirvarande. Nér beslut om att avge
utlatande fattas ska de medlemmar som representerar medicinsk och juridisk sakkunskap samt
minst en lekman vara nirvarande.

Sektionen for dndringssdkande kan pa sitt sammantrade hora sponsorer, forskare och sakkun-
niga. Sektionen kan ocksa begéra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Om sektionens ordforande, vice ordforande eller en annan medlem avgar eller avlider under
mandatperioden, far social- och héilsovirdsministeriet i dennes stélle utse en ny medlem for
resten av mandatperioden. Social- och hélsovardsministeriet far &ndra sektionens sammansatt-
ning om det bedomer att ndgon av medlemmarna inte kan fortsitta som medlem i sektionen for
andringssokande pé grund av sina bindningar eller av andra sarskilda skal.

Nérmare bestimmelser om handldggningen av omprovningsbegiranden i sektionen for dnd-
ringssOkande fér utférdas genom férordning av statsrédet.
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18¢§
Bestiammelser som tilldmpas pa sektionen for dndringssokande

Pé handldggningen av drenden i sektionen for &ndringssdkande tillimpas bestimmelserna om
omprdovningsforfarande i forvaltningslagen, om inte ndgot annat foreskrivs i denna eller ndgon
annan lag. Omprovningsbegdran ges in till sektionen for dndringssokande.

Arendet far avgoras efter foredragning av sektionen for dndringssdkande. Foredraganden ska
vara medlem av sektionen.

P4 sektionen for dndringssdkande tillimpas 17 § 4 och 5 mom. i denna lag samt 21 och 24 §
i provningslagen.

19§
Intressen och jdv for medlemmar och sakkunniga

De personer som foreslés bli medlemmar i en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik
och sektionen for dndringssdkande ska innan kommittén tillsitts ldmna en skriftlig forklaring
om sina ekonomiska bindningar och &vriga bindningar som kan vara av betydelse for utforandet
av uppdraget. Den som foreslas bli medlem i en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik
ska ldmna forklaringen till sjukvérdsdistriktets styrelse och den som foreslés bli medlem i sekt-
ionen for dndringssdkande till social- och hilsovardsministeriet. En medlem ska ocksé utan
dr6jsmél anméla eventuella betydande fordndringar i sina intressen.

I frdga om jév for en medlem eller sakkunnig i en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och sektionen for dndringssokande ska tillimpas vad som i forvaltningslagen fore-
skrivs om jdv for tjdnsteman.

20§
Samarbete mellan regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik.

De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik ska samarbeta dé de foljer, styr och
samordnar medicinska forskningsetiska drenden. Kommittéernas verksamhet inom etisk be-
domning ska grunda sig pd gemensamma forfaranden och riktlinjer.

De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik kan lamna gemensamma stédllnings-
taganden om forskningsetiska fragor som géller medicinsk forskning.

21§
Ersdttningar till forsokspersoner

Till en forsdksperson, hans eller hennes vérdnadshavare, en néra anhdrig, ndgon annan nér-
stdende person och hans eller hennes lagliga foretréddare far inget arvode betalas for deltagande
i forskningen.

Skélig ersittning for utgifter och inkomstbortfall som orsakas av forskningen samt for annan
oldgenhet far dock betalas ut.

Nérmare bestimmelser om grunderna for erséttning och om erséttningsbeloppen far utfardas
genom forordning av statsradet.
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21 a§
Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforord-
ningen, om det behdvs i syfte att skydda folkhélsan

1) for att utreda eller utvirdera anvindningsdndamaélet, prestanda, egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller sdkerstélla kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos det som undersoks,
eller

2) for att garantera forsokspersonernas och andra ménniskors sikerhet.

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stod av artiklarna 6.1 c och 9.2 1
i dataskyddsférordningen, om det behdvs for att fullgéra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller nigon annan sdkerhetsrelate-
rad skyldighet att rapportera,

2) ndgon annan skyldighet att rapportera eller Idmna upplysningar i frdga om forskningen eller
en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att 1dmna information till en myndighet.

Nér personuppgifter behandlas inom forskningen ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen tillimpas.

Om en forsoksperson avlider far uppgifter om personen behandlas for de d&ndamal som anges
i denna paragraf inom den forskning dar uppgifter behandlades nér forsdkspersonen var vid liv.
Niér sadana uppgifter behandlas ska samma skyddsatgérder vidtas som i fraga om levande per-
soner.

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom den offentliga och den privata
sektorn.

21b§
Behandling av personuppgifter vid klinisk ldkemedelsprovning

Trots vad som foreskrivs i 21 a § far personuppgifter behandlas vid klinisk ldkemedelsprov-
ning, med stod av artiklarna 6.1 € och 9.2 i i dataskyddsférordningen, om det behovs for att

1) fullgora skyldigheten att sorja for att den information som anknyter till genomforande av
provningen eller undersdkningen ér tillforlitlig och robust eller pé annat sétt prova lakemedlet
eller sdkerstélla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet, eller

2) skydda forsokspersonerna eller andra ménniskor.

Personuppgifter far vid klinisk lakemedelsprovning behandlas med stod av artiklarna 6.1 ¢
och 9.2 i i dataskyddsfoérordningen, om det behovs for att fullgéra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller nigon annan sikerhetsrelate-
rad skyldighet att rapportera,

2) ndgon annan skyldighet att rapportera eller limna upplysningar i friga om provningen eller
undersokningen eller en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att ldimna information till en myndighet.

Om en forsoksperson avlider far uppgifter om personen behandlas for de &ndamal som anges
i denna paragraf i den provning eller undersokning dar uppgifter behandlades nér forsdksperso-
nen var vid liv. Nér sddana uppgifter behandlas ska samma skyddsatgéarder vidtas som i fraga
om levande personer.
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Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktdrer inom den offentliga och den privata
sektorn.

22b§
Sokande av dndring i ett utldtande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik

Ett utldtande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far inte 6verklagas genom
besvir hos forvaltningsdomstol.

Omprovning av utlatanden av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far begéras
hos sektionen for dndringssokande.

Bestdmmelser om sdkande av dndring i férvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsdrenden (808/2019).

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik och sektionen for dnd-
ringssokande tillimpas bestimmelser om straffrittsligt tjinsteansvar di de utfor uppgifter enligt
denna lag. Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974). Bestim-
melser om ansvar for de medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik som
stéar 1 tjansteforhallande till en samkommun for ett sjukvérdsdistrikt finns dessutom i lagen om
kommunala tjansteinnehavare (304/2003).

Den som i samband med behandling av drenden som avses i denna lag har fatt kinnedom om
konfidentiella uppgifter som giller forskningsplanen, uppgifter om en annan persons egen-
skaper, hilsotillstdnd, personliga forhallanden eller ekonomiska stéllning, uppgifter som avses
i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen eller uppgifter om en naringsidkares foretagshemligheter,
far inte roja dessa uppgifter for utomstaende, om inte nagot annat foreskrivs i denna eller nagon
annan lag.

24§
Bemyndigande att utfdrda férordning

Nérmare bestdmmelser om forskningsplanens innehéll och form, uppréttande och forvar av
ovriga forskningshandlingar, det utlatandeformulér som ska ges in till den regionala kommittén
for medicinsk forskningsetik och de handlingar som ska fogas till det samt om den information
som ska ldmnas till forsdkspersonerna utfirdas vid behov genom forordning av statsradet.

27§
Forseelse som gdller medicinsk forskning

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i en handling som ldmnats for etisk bedomning av medicinsk forskning liagger fram en
osann eller vilseledande uppgift som &r dgnad att visentligt inverka pa den medicinska forsk-
ningens godtagbarhet,
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2) bedriver medicinsk forskning utan positivt utlaitande av behorig etisk kommitté eller va-
sentligen i strid med villkoren i utlatandet,

3) fortsétter med medicinsk forskning i strid med det utldtande som avses i 3 § 6 mom. eller
de villkor som stélls upp i utlatandet,

4) bedriver medicinsk forskning vésentligen i strid med de regler som géller informerat sam-
tycke enligt 5a,6,7,7a,8, 10aeller 10 b §, eller

5) utsétter en forsoksperson eller ndgon annan som avses i 21 § 1 mom. for otillborlig paver-
kan av ekonomisk karaktér eller annan paverkan i strid med bestimmelserna i 3 § 1 mom. eller
21§,

ska, om inte stringare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse som
gdller medicinsk forskning domas till boter.

Till straff for ett forfarande som ar belagt med straff enligt 1 mom. doms den mot vars for-
pliktelser gérningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hiansyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt 6vrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgatt.

28 §
Hénvisning till strafflagen

Bestimmelser om straff for brott som géller medicinsk forskning finns i 44 kap. 9 b § i straff-
lagen (39/1889). Bestdmmelser om straff for olagligt ingrepp i embryo finns i 22 kap. 3 § i
strafflagen och for olagligt ingrepp i genom i 22 kap. 4 § i strafflagen. Bestimmelser om straff
for brott mot tystnadsplikt som foreskrivs i 23 § finns i 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte
garningen utgor ett brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller stringare straff for den foreskrivs
nagon annanstans i lag.

Bestimmelser om ikrafttridandet av denna lag utfirdas genom forordning av statsradet. La-
gens 21 aoch 21 b § trader dock i kraft redan den 20 . Lagens 6 a § upphor att gdlla samma
dag som 21 a och 21 b § trider i kraft och lagens 21 b § upphor att gilla nir denna lag trader i
kraft till 6vriga delar.

De bestimmelser om kliniska likemedelsprovningar som géllde vid ikrafttridandet av denna
lag samt 21 b § i denna lag nér paragrafen har upphort att vara i kraft ska tillimpas pé klinisk
provning enligt vad som i artikel 98 i provningsférordningen foreskrivs om tillimpningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel. Efter att denna lag tratt i kraft tillimpas emellertid inte de bestimmelser som
géller den nationella kommitté fér medicinsk forskningsetik som avses i de bestimmelser som
géllde vid ikrafttradandet av denna lag.

Efter att denna lag trétt i kraft behandlas drenden som géller etisk bedémning av kliniska
lakemedelsprovningar av den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16
§ 1 provningslagen. Om éndring av en forskningsplan for en klinisk 1dkemedelsprovning som
inletts enligt de bestimmelser som gillde vid ikrafttridandet av denna lag likval soks pé sé stt
att de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet tillimpas pa &ndringen, ska dndringen av
forskningsplanen behandlas av den regionala etiska kommitté som avgett positivt utldtande om
provningen.

P& behandlingen av de drenden som géller annan medicinsk forskning n klinisk lakemedels-
provning och som var anhidngiga nir denna lag tridde i kraft tillimpas de bestimmelser som
géllde vid lagens ikrafttrddande. Om en éndring av en forskningsplan ansoks for en sddan prov-
ning eller for en prévning om vilken den regionala etiska kommittén har avgett ett utlatande

234



RP 18/2020rd

fore ikrafttradandet av denna lag, ska de bestimmelser som gillde nér denna lag tradde i kraft
tillimpas pa bedéomningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom. som géllde vid ikrafttridandet
av denna lag ska dock inte tillimpas. Om den regionala etiska kommittén avger ett negativt
utlatande i ett drende som avses i detta moment, ska 22 b § i1 denna lag tillimpas pa sdokande av
andring.
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Lag

om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen (395/1987) 86 § och mellanrubriken fore 86 § samt 87, 87 a—87
d och 88 §,

sddana de lyder, 86 och 88 § i lag 296/2004 samt 87 och 87 a—S87 d § i lag 773/2009,

dndras 15aoch 15b §, 17 § 1 mom. 6 punkten och 3 mom., 77 § 1 mom. samt 89 §,

sddana de lyder, 15 a § i lagarna 773/2009 och 1200/2013, 15 b § i lagarna 296/2004 och
773/2009, 17 § 1 mom. 6 punkten i lag 853/2004, 17 § 3 mom. i lag 1200/2013, 77 § 1 mom. i
lag 208/2019 samt 89 § i lagarna 1112/2010 och 789/2016, samt

fogas till lagen en ny 81 §, i stéllet for den 81 § som upphivts genom lag 853/2005 och en ny
mellanrubrik fore 88 a §, sddan paragrafen lyder i lag 773/2009, som foljer:

15a§

Tillverkning av provningslikemedel for kliniska ldkemedelsprovningar av humanlédkemedel
och import av provningsldkemedel fran lander utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det kréver tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Bestimmelser
om forutsittningarna for tillstindet samt om de forfaranden centret ska folja finns i artikel
61.2—61.4 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (préovningsforord-
ningen). Tillstdndet kan forenas med villkor som géller tillverkning, 6verlételse och anvéindning
av lakemedel samt 6vriga villkor for lakemedelssékerheten. Bestimmelser om tillstdndets full-
standighet och om de tidsfrister som ska tillimpas pé forfarandet far utfirdas genom forordning
av statsradet.

Den sakkunniga person som avses i artikel 61.2 b i provningsforordningen ska uppfylla de
krav pa kompetens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i lakemedelsdirektivet. Innehavare av till-
stand som avses i 1 mom. ska gora det mdjligt for den sakkunniga person som uppfyller kraven
pa kompetens att utfora sin uppgift.

Bestimmelser om god tillverkningssed for provningslikemedel finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provnings-
lakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner (den delegerade forordningen om god
tillverkningssed for provningslikemedel).

I artikel 61.5 1 provningsférordningen foreskrivna avvikelser fran det tillstdnd som avses i 1
mom. tillimpas pa sjukhusapotek och likemedelscentraler. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet far meddela aldgganden om de krav som avses i artikel 61.6. i prov-
ningsfoérordningen.

Innehavare av tillstdnd som avses i 1 mom. far bedriva avtalstillverkning av provningslake-
medel och utfora avtalsanalyser helt eller delvis hos en annan tillstindshavare som uppfyller
kraven enligt 1 mom. Sjukhusapotek och likemedelscentraler som avses i 4 mom. far utfora
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avtalsanalyser helt eller delvis hos en tillstindshavare som uppfyller kraven enligt 1 mom. Av-
talsanalyserare som utfor analys for frislappning av ldkemedelspreparat och likemedelssubstan-
ser ska ha tillstdnd enligt 1 mom.

Sadana innehavare av tillstind som avses i 1 mom. far tillverka tilldggsldkemedel som inte
kraver forsédljningstillstdnd i enlighet med artikel 65 i provningsforordningen.

Bestdmmelser om méirkning av provningsldkemedel och tilldggslakemedel finns i kapitel X i
provningsforordningen. Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar £6-
reskrifter om sprakkraven.

15b §

Provningsliakemedel far Gverlatas till eni 3 § 1 mom. i lagen om klinisk prévning av lakemedel
(/) avsedd provare som genomfor en klinisk lakemedelspréovning av humanliakemedel av en
innehavare av tillstand enligt 15 a § 1 mom., en lakemedelspartiaffar och ett sadant sjukhusa-
potek som for egen verksamhet med stod av 17 § har importerat provningslikemedel. Lakeme-
del for vars forsiljning det finns tillstand fir overlatas till prévaren ocksa av en lakemedelsfabrik
eller ett apotek.

Sadana tillaggsldkemedel som inte kraver forsdljningstillstdnd far overlatas till provaren av
lakemedelstillverkaren och den som importerat sidana likemedel med stod av 17 §.

Provningslikemedel som for en viss provning med stéd av 15 a § 4 mom. tillverkats av sjuk-
husapotek eller lakemedelscentraler far 6verlatas till andra verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden i Finland som deltar i provningen.

Lakemedel far importeras

6) av den som har tillstdnd som avses i 15 a § 1 mom. eller 32 § samt av sjukhusapotek for
egen verksamhet, om det dr fraga om provningsldkemedel eller sadana tillaggslidkemedel som
inte har godként for forsdljning och likemedlen ska anvindas for kliniska lakemedelsprov-
ningar.

Om ett lakemedelspreparat for vars forséljning det finns tillstdnd eller som registrerats impor-
teras fran en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoren ha
ett1 8 § avsett tillstand for industriell tillverkning av ladkemedel. Importoren ska kontrollera att
lakemedelspreparat som importerats fran en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet har genomgatt en kvalitetskontroll i Finland eller i ndgon annan stat i Europeiska
ckonomiska samarbetsomradet enligt kraven i forsdljningstillstdndet for lakemedelspreparatet.
Bestimmelser om kvalitetskontroll av lakemedelspreparat som importeras fran stater som inte
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet utférdas genom forordning av statsradet. Om
ett lakemedel avsett for klinisk likemedelsprovning importeras fran en stat som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoren ha ett tillstind som avsesi 15a § 1
mom.

77 §
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar 14-

kemedelspreparat, de som tillverkar lakemedelssubstanser, de som importerar sddana preparat
och substanser, de enheter som tillverkar likemedel for anvindning vid avancerad terapi for
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enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfér prekli-
niska sékerhetsprovningar av likemedel, lakemedelspartiaffirerna, formedlarna av lakemedel,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och Militirapoteket inspek-
teras s& ofta som en dndamalsenlig lakemedelsdvervakning forutsétter. Dessutom far centret
inspektera verksamheten for ldkemedelssékerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek,
hos apotekets webbtjanst, hos den som har tillstand att sélja ldakemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen som an-
véands vid tillverkningen av ldkemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
avtal.

81§

P& inspektionen av en tillstdndshavare som tillverkar provningslikemedel for klinisk ldkeme-
delsprovning enligt prévningsforordningen och som behdver tillstand enligt 15 a § 1 mom. for
sin verksamhet tillimpas den delegerade forordningen om god tillverkningssed for préovnings-
lakemedel. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har behorighet att utfora
de uppgifter som hanfor sig till provningsldkemedel och som foreskrivs for behorig myndighet
och medlemsstater i provningsforordningen och den delegerade forordningen om god tillverk-
ningssed for provningslikemedel samt att utova de behdrigheter dessa foreskrivits. Centrets in-
spektor har behdrighet att utfora de uppgifter som det foreskrivs att inspektoéren ska utféra samt
att utova de befogenheter som det foreskrivs att inspektoren far utéva. Pa de foreldgganden som
inspektoren meddelar tillimpas 78 §. Ocksa lokaler avsedda for permanent boende far inspek-
teras, om det finns sannolika skil att misstdnka att likemedlet medfor fara fér manniskors hélsa
och inspektionen maste utforas for att skydda ménniskor eller om inspektionen annars dr nod-
vindig for att fullgéra de skyldigheter som anges i artikel 17 eller 20 i den delegerade forord-
ningen om god tillverkningssed for provningsldkemedel.

Kliniska veterindrmedicinska prévningar

88a§

89§

Likemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska provningar eller
importerar sadana, laboratorier som utfor prekliniska sékerhetsprovningar av likemedel, en-
heter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for lakemedelstillver-
kare, likemedelspartiaffdrer, innehavare av forsiljningstillstdnd eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, lidkemedels-
centraler, enheter som tillverkar likemedel for anvindning vid avancerad terapi for enskilda
patienter och Militarapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begéran avgiftsfritt till
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna de upplysningar och utred-
ningar som hanfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, férséljning, eller annat ut-
lamnande till konsumtion, av lakemedel och som 4r nddvindiga for att centret ska kunna full-
gora sina uppgifter enligt denna lag, ndgon annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt att av
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de ndmnda aktdrerna ocksa ur journalhandlingar fa de upplysningar som dr nodvéndiga for att
skydda patienter och andra personer och dven i dvrigt for att kunna fullgora sina uppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska till S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet l&dmna for centrets utvecklings-, plane-
rings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av kvalitetskontrollavgiften samt framstéllning av
statistik behdvliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och utgifter samt annars den
ekonomiska stéllningen nér det géller apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som
bedrivs i samma lokaler som apoteket. Narmare bestimmelser om de uppgifter som ska lamnas
far utfardas genom forordning av statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet f&r meddela ndrmare foreskrifter om det forfarande som ska iakttas vid ldmnande av
uppgifter.

Bestaimmelser om ikrafttrddandet av denna lag utfirdas genom férordning av statsradet.

De bestdmmelser om kliniska ldkemedelsprovningar, provningslakemedel och tilldggsldke-
medel som géllde vid ikrafttraddandet av denna lag ska tillimpas enligt vad som i 98 i provnings-
forordningen foreskrivs om tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande till-
lampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlidkemedel.
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Lag

om iAndring av 44 kap. i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till 44 kap. i strafflagen (39/1889) nya 9 a och 9 b §, som foljer:

44 kap.
Om brott som dventyrar andras hiilsa och sikerhet
9ag
Brott som gdller klinisk provning av ldkemedel

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet i strid med Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av
direktiv 2001/20/EG, nedan provningsforordningen, eller bestimmelser som utfardats med stod
av den,

1) genomfor klinisk provning utan tillstand enligt artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 eller 23.1 i prov-
ningsforordningen eller visentligen i strid med tillstandsvillkoren,

2) genomfor klinisk provning trots att den behoriga myndigheten har avbrutit provningen i
enlighet med artikel 77.1 b 1 provningsforordningen,

3) forsummar en skyldighet enligt i artikel 41, 42 eller 54.2 i provningsforordningen att regi-
strera, dokumentera eller rapportera allvarliga incidenter, allvarliga biverkningar eller allvarliga
oforutsedda hiandelser eller

4) forsummar bradskande sékerhetsatgérder for att skydda forsokspersonerna enligt artikel 54
i provningsforordningen,

sd att girningen dr dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte stringare
straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott som gdller klinisk prévning
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Till straff {for ett forfarande som dr belagt med straff enligt 1 mom. doms den mot vars for-
pliktelser gérningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hénsyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt dven Ovrig medverkan till att det lagstridiga tillstdndet uppkommit och fortgétt.

9b§
Brott som gdller medicinsk forskning

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet i strid med lagen om medicinsk forskning

1) bedriver medicinsk forskning utan positivt utlatande av behorig etisk kommitté eller vi-
sentligen 1 strid med villkoren i utlatandet,

2) fortsitter med medicinsk forskning i strid med det utldtande som avses i 3 § 6 mom. i lagen
om medicinsk forskning eller villkoren i utlatandet, eller
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3) férsummar sin i 5 § 4 mom. i lagen om medicinsk forskning avsedda skyldighet att avbryta
forskningen eller sin skyldighet att omedelbart vidta de forsiktighetsatgérder som behdvs for att
skydda forsokspersonerna eller sin i det momentet avsedda underrittelseskyldighet,

sd att gdrningen dr dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte stringare
straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott som gdller medicinsk forskning
domas till boter eller fangelse 1 hogst ett ar.

Till straff for ett forfarande som ar belagt med straff enligt 1 mom. doms den mot vars for-
pliktelser gérningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hinsyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt 6vrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgtt.

Bestimmelser om ikrafttridandet av denna lag utfirdas genom férordning av statsradet.

Helsingfors den 12 mars 2020

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om findring och temporir findring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 6 a §, rubriken for 2 a kap. samt 10 d—
101ioch 14 §,

sddana de lyder, 6 a § i lag 143/2015, rubriken for 2 a kap. och 10 d, 10 e och 10 g § i lag
295/2004, 10 £ § i lag 794/2010 och 10 h och 101 § i lag 780/2006,

dndras 1—3, 5, 6, 7—10 och 10 a—10 c §, rubriken for 3 kap., 12 § 1 mom. samt 16—21,
23, 24,27 och 28 §,

av dem 1, 10, 16, 17 och 20 § s&dana de lyder i lag 794/2010, 2 och 18 § sddana de lyder
delvis dndrade i lagarna 295/2004 och 794/2010, 3 § sadan den lyder i lagarna 295/2004,
780/2009 och 794/2010, 5 § sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 780/2009 och 794/2010, 6,
10 a, 10 b, 19 och 24 § sddana de lyder i lag 295/2004, 7 och 8 § sddana de lyder delvis dndrade
i lag 295/2004, 10 ¢ § sddan den lyder i lag 780/2009, 23 § sadan den lyder delvis dndrad i lag
671/2018 samt 27 och 28 § sddana de lyder i lag 375/2009,

overfors de dndrade 10 a—10 c § till 2 kap. och

fogas till lagen nya 4 a, 5 a, 7 a, 18 a—18 ¢ och 21 a §, temporért en ny 21 b § och en ny 22
b § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

1§ 1§
Tillimpningsomrdde Tillimpningsomrdde

Denna lag giller medicinsk forskning till ~ Denna lag tillimpas pd medicinsk forskning
den del inget annat bestims om den genom till den del inget annat foreskrivs om medi-
lag. cinsk forskning genom lag.

Denna lag tilldmpas inte pa klinisk provning
av ldkemedel. Bestimmelser om klinisk prov-
ning av humanldkedel finns i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska prévningar av human-
ldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, nedan prévningsforordningen,
och i lagen om klinisk provning ( / ), nedan
provningslagen, samt i de bestimmelser som
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Gdllande lydelse

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning som
innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte &r att 6ka kunskapen om hélsa, sjuk-
domsorsaker, symtom, diagnostik, vard, pre-
vention av sjukdomar eller sjukdomarnas be-
skaffenhet i allménhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av cel-
ler som kommit till som ett resultat av en be-
fruktning och som inte har fist sig i en kvinnas
kropp,

3) ett foster ett levande embryo som fist sig
i en kvinnas kropp,

4) forskare en ldkare, en tandlikare eller, i
frdga om annan medicinsk, vardvetenskaplig
eller hilsovetenskaplig forskning &n klinisk
lakemedelsprovning, dven nadgon annan per-
son som har tillborlig yrkesmissig och veten-
skaplig behorighet och som ansvarar for ge-
nomforandet av forskningen pé ett forsknings-
stille; om forskningen pa ett forskningsstille
genomfors av ett forskarlag, avses med fors-
kare en ldkare, tandldkare eller annan person
som leder forskarlaget,

5) en sponsor en person, ett foretag, en in-
stitution eller en organisation som ansvarar for
att inleda, organisera eller finansiera en kli-
nisk provning; om en utomstiende instans del-
tar i genomforandet bara genom finansiering,
kan forskaren och finansiéiren komma dverens

Foreslagen lydelse

utfdardats med stod av den forordningen och
den lagen.

Med avvikelse fran 2 mom. ska 3 kap. till-
ldmpas vid klinisk provning av likemedel, om
inget annat foreskrivs i prévningsforord-
ningen eller provningslagen eller i bestim-
melser som utfirdats med stod av den forord-
ningen eller den lagen, eller ndgon annan-
stans.

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning som
innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte ar att 6ka kunskapen om hélsa, sjuk-
domsorsaker, symtom, diagnostik, vard, pre-
vention av sjukdomar eller sjukdomarnas be-
skaffenhet i allménhet, och som inte dr klinisk
provning enligt definitionen i prévningsfor-
ordningen; i 3 kap. avses med medicinsk
forskning ocksa klinisk provning av ldkeme-
del,

2) embryo en sadan levande grupp av celler
som kommit till som ett resultat av en befrukt-
ning och som inte har fést sig i en kvinnas
kropp,

3) foster ett levande embryo som fést sig i
en kvinnas kropp,

4) forskare en person som ansvarar for ge-
nomférandet av forskningen pd ett forsknings-
stdlle,

5) sponsor en person, ett foretag, en institut-
ion eller en organisation som ansvarar for att
inleda, leda och ordna med finansieringen av
medicinsk forskning,
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Gdllande lydelse

om att forskaren ocksa dr sponsor; om prov-
ningen inte har nagon utomstéende sponsor &r
forskaren sponsor, och med

6) en klinisk ldkemedelsprovning en inter-
ventionsprovning pa méanniskor, genom vil-
ken likemedlets effekter pd minniskan samt
absorption, dispergering, metabolism eller ut-
sondring i organismen reds ut.

38§

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om ménniskovérdets okrankbarhet
respekteras.

Innan sddan medicinsk forskning som avses
1 denna lag far bedrivas skall den etiska kom-
mittén ha avgett ett positivt utlatande om
forskningsplanen. Vid kliniska ldkemedels-
provningar skall dessutom beaktas vad som
bestdms nedan i 2 a kap. och i ldkemedelsla-
gen (395/1987).

Om sponsorn éndrar sin forskningsplan sa
att andringen kan paverka sidkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller om
dndringen annars &r betydelsefull, ska spon-
sorn gora en anmdlan om andringen till den
etiska kommittén. Forskningen far inte fort-
sitta enligt den &ndrade planen fOrrdn den
etiska kommittén avgett ett positivt utlatande
om den éndrade planen. Ar den etiska kom-
mitténs utldtande negativt, ska planen dndras i
enlighet med utlatandet innan forskningen
fortsdtter eller alternativt kan forskningen
fortsdtta enligt den ursprungliga planen, om
inte sékerheten for de personer som undersoks
kraver att forskningen avbryts eller avslutas.

Foreslagen lydelse

6) forskningsplan en handling som beskri-
ver vilka syften den medicinska forskningen
har, hur den dr utformad och vilka metoder
som ska anvindas samt vilka statistiska 6ver-
vdganden som gjorts och hur den dr upplagd,
termen forskningsplan inbegriper ocksd se-
nare versioner och dndringar av forsknings-
planen, och

7) forskning som genomfors i kluster medi-
cinsk forskning ddr forsokspersonerna delas
in i grupper for interventionerna i stdllet for
att utsdtta enskilda forsokspersoner for forsk-
ningsdtgdrder.

38

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
forskning samt utldtandeforfarande

Inom medicinsk forskning ska principen om
minniskovardets okriankbarhet respekteras.

Forsokspersonerna fdr inte utsdttas for eko-
nomisk eller annan otillborlig paverkan for att
fa dem att delta i medicinsk forskning.

Sponsorn ska upprdtta en tillborlig forsk-
ningsplan innan forskningen inleds. Forsk-
ningen ska utformas sd att den medfor minsta
mojliga smdrta, obehag, rddsla eller andra
forutsebara risker. Dessutom ska risktroskeln
och graden av obehag faststillas sdrskilt i
forskningsplanen och ska stindigt 6vervakas.

For att forskningen ska fa inledas krdvs ett
positivt skriftligt utlatande fran den behériga
regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik om forskningsplanen och de hand-
lingar och forfaranden som grundar sig pd
den. Utldtandet kan ldmnas elektroniskt.

Om sponsorn dndrar sin forskningsplan el-
ler de handlingar eller forfaranden som grun-
dar sig pd den sd att dndringen kan paverka
sdkerheten for forsokspersonerna eller dndrar
tolkningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller om
dndringen annars dr betydande, ska sponsorn
begdra ett utlitande om dndringen av den be-
horiga regionala kommittén for medicinsk
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Gdllande lydelse

En éndring av forskningsplanen for kliniska
lakemedelsprovningar ska dessutom anmaélas
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet sa som foreskrivs i ldkeme-
delslagen.

Om den etiska kommitténs utlatande ar ne-
gativt, kan sponsorn fora &drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Innan ett
nytt utlitande ges ska den regionala etiska
kommittén pd begéiran av sponsorn inhdmta
ett utlatande i drendet av den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik.

(ny)

58
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast om
en lakare eller en tandlékare som har tillborlig
yrkesmaissig och vetenskaplig behorighet an-
svarar for forskningen. Vid annan forskning

Foreslagen lydelse

forskningsetik. Forskningen fdr inte fortsdtta
enligt den dndrade planen forrin den beho-
riga regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik avgett ett positivt utlatande om pla-
nen. Om kommitténs utldtande innehaller vill-
kor, ska planen dndras enligt vad som krdvs i
utldtandet innan forskningen far fortsdtta. Om
kommittens utldtande dr negativt eller inne-
haller villkor, fdr forskningen dndd fortsdtta
enligt den ursprungliga planen om inte det
med hdnsyn till férsékspersonernas sdkerhet
dr nodvindigt att avbryta eller avsluta forsk-
ningen.

Den behériga regionala kommittén for me-
dicinsk forskningsetik far efter att ha mottagit
det meddelande som avses i 5 § 4 mom. be-
handla de uppgifter den fdtt och vid behov
avge ett nytt utldtande om forskningen. Forsk-
ningen far inte fortsitta om kommittén efter
att ha behandlat drendet avger ett negativt ut-
latande eller stdller sddana villkor for den
fortsatta forskningen som sponsorn inte kan
iaktta eller av nagon annan orsak inte iakttar.

4days
Kompetenskrav

Forskaren ska ha den behériga yrkesmdss-
iga och vetenskapliga kompetens som behovs
for forskningen i frdga.

Den som ansvarar for den ldkarvdrd som
ges forsékspersonerna ska vara likare med
limplig behorighet eller, om det dr fraga om
odontologisk forskning, tandlikare med ldmp-
lig behérighet.

58§
Sponsor och ansvarig forskare

Medicinsk forskning ska ha en sponsor. En
forskare kan ocksd vara sponsor.

Vid medicinsk forskning ska varje forsk-
ningsstdlle ha en utsedd ansvarig forskare.
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Gdllande lydelse

an klinisk lakemedelsprovning kan den som
ansvarar for forskningen vara ndgon annan én
en lakare eller tandldkare, om han eller hon
har den yrkesmissiga och vetenskapliga beho-
righet som krdvs for forskningen.

Den person som ansvarar for forskningen
skall se till att det for forskningen finns kom-
petent personal, tillracklig utrustning och ap-
paratur och att forskningen dven i 6vrigt kan
genomforas under trygga forhallanden. Den
ansvariga personen skall ocksa se till att be-
stimmelserna i denna lag, de internationella
forpliktelser som géller den undersdkta perso-
nens stillning samt foéreskrifter och anvis-
ningar som giller forskningen iakttas nér
forskningen bedrivs.

Den ansvariga personen ska avbryta forsk-
ningen genast niar den undersdkta personens
sdkerhet kraver det. Om det vid genomféran-
det av forskningen framkommer sédana nya
uppgifter om genomforandet av forskningen
eller provningslakemedlet som har betydelse
for de undersokta personernas sidkerhet, ska
den som ansvarar for forskningen och spon-
sorn omedelbart vidta de forsiktighetsatgarder
som behovs for att skydda de undersokta per-
sonerna. Sponsorn ska utan drojsmal under-
ritta den etiska kommittén om de nya uppgif-
terna och de atgiarder som vidtagits med stod
av dem. Uppgifter och atgirder som hanfor sig
till kliniska ldkemedelsprovningar ska dessu-
tom utan drojsmal anmélas till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Foreslagen lydelse

Den ansvariga forskaren dr ansvarig ledare
for det forskarlag som bedriver medicinsk
forskning pad ett forskningsstdille. Om endast
en forskare deltar i forskningen eller dr verk-
sam pd ett forskningsstdlle dr denne ocksa an-
svarig forskare.

Sponsorn ska se till att det for forskningen
finns kompetent personal, dndamdlsenliga lo-
kaler och tillracklig utrustning och apparatur
och att forskningen dven i 6vrigt kan genom-
foras under trygga forhdllanden. Sponsorn ska
sdkerstdlla att bestimmelserna om medicinsk
forskning iakttas i forskningen. Den ansvariga
forskaren ska se till att dessa krav uppfylls pd
forskningsstdllet.

Sponsorn och forskningsstdllets ansvariga
forskare ska genast avbryta forskningen om
forsokspersonens sikerhet krdver det. Om det
vid genomforandet av forskningen kommer
fram sédana nya uppgifter om genomforandet
av forskningen som kan ha betydelse for for-
sokspersonernas sikerhet, ska sponsorn och
den ansvariga forskaren omedelbart vidta de
forsiktighetsatgdrder som behovs for att
skydda forsokspersonerna. Sponsorn ska obe-
roende av sekretessbestimmelserna utan
drojsmal underritta den behdriga regionala
kommittéen for medicinsk forskningsetik och
forskningsstdllet om att forskningen har av-
brutits pd grund av orsaker som hinfor sig till
en forsokspersons sdkerhet, om nya uppgifter
och om dtgdrder som vidtagits for att trygga
forsokspersonens sikerhet.

Sponsorn ansvarar for kontakterna till den
regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik, den i 18 a § avsedda sektionen for
dndringssokande for medicinsk forskningsetik
(sektionen for dndringssokande) och myn-
digheten. Sponsorn kan dock avtala med den
ansvariga forskaren eller ndgon av de ansva-
riga forskarna att denne har hand om kontak-
terna. Kommittén, sektionen for dndringsso-
kande och den behériga myndigheten kan
emellertid forutsdtta att sponsorn sjélv skoter
kontakterna.
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Foreslagen lydelse

Sagyg
Informerat samtycke

Medicinsk forskning ddr en mdnniska dr
forskningsobjekt far inte bedrivas utan for-
sokspersonens informerade samtycke. For att
det samtycke som forsokspersonen ldmnat ska
anses vara informerat samtycke ska alla for-
utsdttningar enligt denna paragraf och 6 §
uppfyllas. Ndr forsékspersonerna dr sddana
som avses i 7 eller 8 § ska dessutom forutsditt-
ningarna enligt 7, 7 a och 8 § uppfyllas.

Forsokspersonen ska ges information om
forskningen utifran vilken personen kan forstd

1) den medicinska forskningens karaktdr,
syften, nytta, konsekvenser, risker och oldgen-
heter,

2) de rdttigheter och garantier som gdller
skyddet av forsékspersonerna, sdrskilt for-
sokspersonernas rdtt att vigra att delta och
att ndr som helst avbryta sitt deltagande i
forskningen utan negativa foljder och utan att
motivera sitt beslut,

3) omstindigheterna kring genomforandet
av den medicinska forskningen, inbegripet hur
linge forsokspersonerna forvintas delta i
den,

4) mojliga behandlingsalternativ och upp-
foljningen i det fallet att forsékspersonen av-
bryter sitt deltagande i den medicinska forsk-
ningen,

5) hur den information som samlas genom
forskningen behandlas, inklusive hur den be-
handlas om forsékspersonen dterkallar sitt
samtycke att delta i forskningen.

Den information som ges forsokspersonen
ska vara uttommande, kortfattad, tydlig, rele-
vant och begriplig for en lekman. Ddrtill ska
information ges om arrangemang avseende
skadestdand och om tillgdngligheten av resul-
taten av forskningen.

Den information som avses i denna para-
graf ska tillhandahdllas under en intervju med
[forsokspersonen som ska genomforas av en
sddan medlem av forskningsgruppen som har
tillrdckliga uppgifter om den medicinska
forskningen i fraga och om den lagstifining
som gdller informerat samtycke. Under inter-
vjun ska det kontrolleras att forsékspersonen
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63§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning dir forskningsobjektet
ar en minniska fér inte bedrivas utan ett skrift-
ligt, pé vetskap baserat samtycke av den som
undersoks. Fran detta kan avvikelse goras, om
samtycke inte kan inhdmtas pa grund av sa-
kens bradskande natur och patientens hélso-
tillstdnd, och &tgérden kan véntas vara till
omedelbar nytta for patientens hélsa. Om den
berdrda personen dr oformogen att skriva, kan
han eller hon 1dmna muntligt samtycke 1 nér-
varo av minst ett av forskningen oavhangigt
vittne. Kravet pa skriftligt samtycke kan fran-
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har forstatt informationen. Sdrskild uppmdrk-
samhet ska under intervjun dgnas at informat-
ionsbehoven hos specifika patientgrupper och
enskilda forsokspersoner samt dt de metoder
som anvdnds for att formedla informationen.
Forsokspersonen ska ges tillrdckligt med tid
att overvdga sitt beslut om att delta i den me-
dicinska forskningen.

Den information som avses i 2 och 3 mom.
ska ocksa upprdttas skriftligen och finnas till-
gdnglig for forsokspersonen. Informationen
far finnas tillgdnglig ocksa i elektronisk form,
men informationen ska pd personens begdran
ldmnas pd papper. Personen ska ges kontakt-
uppgifter till nagon som vid behov tillhanda-
haller ytterligare information.

Forsokspersonen fdr nér som helst utan att
behéva motivera sitt beslut avbryta sitt delta-
gande i en medicinsk forskning genom att
dterkalla sitt informerade samtycke. Aterkal-
landet av samtycket och avbrytandet av
undersékningen till foljd av det far inte med-
fora negativa konsekvenser for forsoksperso-
nen.

Om forsokspersonen inte sjdlv dr i stand att
ldmna informerat samtycke enligt bestimmel-
serna i denna lag, ska informationen ges till
en person som har rdtt att ldmna informerat
samtycke pd forsokspersonens vignar i enlig-
het med denna lag. 1 sd fall tillimpas bestim-
melserna ovan pd den personen.

6§
Dokument om informerat samtycke

Ett informerat samtycke ska vara skriftligt
och det ska dateras och undertecknas av for-
sokspersonen och den medlem i forsknings-
gruppen som har informerat om forskningen.
Om forsdkspersonen dr oformégen att skriva
far samtycke ges och registreras pd ndgot an-
nat lampligt sdtt i ndrvaro av minst ett obero-
ende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna
och datera dokumentet om informerat sam-
tycke. Forsokspersonen ska ges en kopia av
det dokument genom vilket det informerade
samtycket har getts.
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gés vid annan forskning &n kliniska ldkeme-
delsprovningar ocksa nir ldmnandet av per-
sonuppgifter kan strida mot den berdrda per-
sonens intresse och forskningen bara orsakar
honom eller henne obetydlig belastning och
inte medfor oldgenheter for hans eller hennes
hilsa. Ett muntligt samtycke kan da lamnas
utan att ett vittne ér ndrvarande. Personuppgif-
terna antecknas inte i forskningsdokumenten i
sddana fall.

Kan den som skall delta i en klinisk ldkeme-
delsprovning inte sjdlv ge sitt samtycke till
deltagande, far han eller hon med avvikelse
fran 1 mom. inte undersdkas, om inte en nira
anhorig, en annan néirstdende person eller
hans eller hennes lagliga foretrddare, efter att
ha fatt information om den kliniska ldkeme-
delsprovningens art, omfattning, konsekven-
ser och risker, har givit sitt samtycke till del-
tagandet. Samtycket skall uttrycka den be-
rorda personens formodade vilja.

Den som undersoks skall ges tillricklig in-
formation om sina réttigheter, om syftet med
forskningen och dess natur samt om de meto-
der som anvénds i samband med den. Perso-
nen skall ocksé ges tillricklig information om
eventuella risker och oldgenheter. Informat-
ionen skall ges sé att den som undersoks kan
fatta beslut om sitt samtycke med vetskap om
de omsténdigheter som héanfor sig till forsk-
ningen och som péverkar hans eller hennes
beslutsfattande.

Den som undersoks har ritt att aterta sitt
samtycke nér som helst innan forskningen av-
slutas. Innan forskningen inleds skall den un-
dersdkte informeras om denna ritt. Aterta-
gande av samtycke och avstdende fran forsk-
ningen till foljd av detta far inte medfora ne-
gativa foljder for den som undersoks.

Genom fOrordning av statsrddet bestdms
niarmare om innehéllet i den handling dér sam-
tycket ges och om de uppgifter som skall an-
tecknas i1 forskningsdokumenten betriaffande
muntligt samtycke.
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Kravet pa skriftligt samtycke kan frangds
om ldmnandet av personens namn, personbe-
teckning eller andra motsvarande direkt spe-
cificerande uppgifter kan strida mot perso-
nens intresse och forskningen bara orsakar
honom eller henne obetydlig belastning och
inte medfor oldgenheter for hans eller hennes
hdllsa. Sadant samtycke ska ldmnas i ndrvaro
av minst ett oberoende vittne som underteck-
nar och daterar dokumentet om inhdmtande
av informerat samtycke. Namn, personbeteck-
ning eller 6vriga motsvarande direkt specifi-
cerande uppgifter om forsokspersonen an-
tecknas dd inte i forskningsdokumenten.

Samtycke kan ocksd ldmnas elektroniskt och
da behovs med avvikelse fran 1 mom. inte det
dokument som forsokspersonen och den med-
lem i forskningsgruppen som har informerat
om forskningen undertecknar gemensamt.
Ndr samtycke inhdmtas elektroniskt ska det
sdrskilt sdkerstdllas att forsékspersonen har
behérigt dataskydd och att den som ldmnar
samtycket kan identifieras pa ett tillforlitligt
satt.

Om forsokspersonen inte dr formogen att
sjalv ldmna informerat samtycke enligt denna
lag, ska det forfarande som anges i denna pa-
ragraf tillimpas pd den som enligt denna lag
har rdtt att ldmna informerat samtycke pd for-
sokspersonens vignar.

Det informerade samtycket ska dokumente-
ras. Om forsokspersonen har nedsatt formdga
till sjdlvbestimmande enligt 7 § eller dr min-
derdrig enligt 8 §, ska den medlem i forsk-
ningsgruppen som har informerat om forsk-
ningen som ett led i inhdmtandet av informe-
rat samtycke ocksd inhdmta personens stand-
punkt i enlighet med 7, 7 a eller 8 § samt do-
kumentera denna.

Ndrmare bestdmmelser om innehdllet i det
dokument ddir samtycket limnas och om de
uppgifter som ska antecknas i forskningsdoku-
menten vid muntligt samtycke samt om de ndr-
mare forutsdttningarna och forfarandena i
anknytning till inhdmtande av elektroniskt
samtycke fdr utfirdas genom forordning av
statsrddet.
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6ays

Behandling av personuppgifter efter dterta-
gande av samtycke

Personuppgifter om den som undersoks far
efter att denne dtertagit sitt samtycke behand-
las i den forskning som han eller hon gav sitt
samtycke till, om det dr nodvindigt for att ut-
reda eller utvirdera anvdindningsdndamadlet,
egenskaperna, verkan eller genomslagskraf-
ten eller for att sikerstdilla kvaliteten, effekten
eller sdikerheten hos likemedel samt produk-
ter och utrustning for hdlso- och sjukvard el-
ler hos metoder, och den som undersoks
visste, ndr han eller hon gav sitt samtycke, att
uppgifter som samlats in innan samtycket
dtertogs kommer att behandlas som en del av
forskningsmaterialet.

78
Forskning som giller handikappade

Den som pé grund av mental stérning, ut-
vecklingsstorning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak saknar formaga att pa giltigt
sitt samtycka till forskning far vara foremal
for forskning endast om motsvarande veten-
skapliga resultat inte kan uppnés med hjilp av
forskning dér andra personer utgdr forsk-
ningsobjekt och om forskningen innebér end-
ast en obetydlig risk for skada eller péfrest-
ning for den som undersoks.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for personens hélsa, eller

2) forskningen kan véntas vara till sirskild
nytta for sddana personers hilsa som till sin
alder eller sitt hélsotillstand hor till samma ka-
tegori.
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(upphdivs)
78
Nedsatt formaga till sjilvbestimmande hos
forsokspersoner

En person som pd grund av sjukdom, skada
eller motsvarande omstindighet som inte
bara sammanhdnger med personens dlder
saknar sadan férmdga att forsta information
som getts enligt 5 a § att han eller hon sjilv-
standigt kan ge informerat samtycke enligt 5 a
och 6 § till att delta i medicinsk forskning, far
vara forsoksperson bara om forskningen dr
vdsentlig for personer i samma stdllning och
lika valid information inte kan erhdllas genom
forskning ddr personer som kan ge informerat
samtycke enligt 5 a eller 6 § undersoks eller
ddr andra undersékningsmetoder anvinds.
Forskningen ska ha direkt samband med en
sjukdom eller skada hos forsékspersonen.

Utéver det som sdgs i 1 mom. ska det finnas
vetenskapligt grundade skdl att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sidan
direkt nytta for forsokspersonens hdlsa som
uppvdger de risker och pdfrestningar som den
medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for
den populationens hdilsa som forsoksperso-
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En sadan handikappad som avses ovan far
vara foremal for forskning i fall som avses i 1
och 2 mom. endast om en néra anhdrig eller
nagon annan nérstdende person eller hans eller
hennes lagliga foretriddare har givit sitt skrift-
liga samtycke till forskningen efter att ha fatt
sddan information som avses i 6 § 2 mom.
Samtycket skall uttrycka den férmodade vil-
jan hos den som &r féremal for forskning. Pa
atertagande av samtycke tillimpas pa motsva-
rande sétt vad som bestdms i 6 § 4 mom.

Den som dr foremal for forskning skall dess-
utom fa information som é&r anpassad till hans
eller hennes forméga att forstd och som ror
forskningen, riskerna och nyttan. Om den han-
dikappade motsitter sig forskningen eller en
forskningsétgird far den inte genomforas eller
vidtas.

(ny)
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nens representerar, forskningen ska ha ett di-
rekt samband med en livshotande eller forsva-
gande sjukdom eller skada som personen lider
av och forskningen far innebdra endast ytterst
liten risk och pdfrestning for forsokspersonen
jamfort med standardbehandlingen av sjukdo-
men eller skadan.

En person som avses i 1 mom. far vara for-
soksperson bara om han eller hon har deltagit
i beslutsfattande enligt 7 a § och den som en-
ligt 7 a § 2 mom. har rdtt att limna samtycke
for hans eller hennes rikning har ldmnat
skriftligt samtycke efter att ha fatt den inform-
ation som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pd det
sdtt som foreskrivs i 5 a och 6 §.

7as

17§ avsedda forsokspersoners deltagande i
beslutsfattande

1 ett forskningsprojekt ska det sdkerstdillas
att en forséksperson som avses i 7 § ges moj-
lighet att delta i [dmnandet av samtycke enligt
sina forutsdttningar. Personen ska horas och
ges den information som avses i 5 a § 2 och 3
mom. i en form som personen kan forstd. In-
formationen ska limnas av en sddan forskare
eller medlem i forskningsgruppen som har till-
rdcklig formdga att kommunicera med perso-
nen. Informationen ska ges med anvindning
av kommunikationssdtt som dr anpassade ef-
ter personens individuella behov. Personen
ska ges tillrdckligt med tid att bilda sig en
uppfattning om vad deltagande i forskningen
innebdr.

Informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § till
att delta i medicinsk forskning kan ldmnas for
forsékspersonens rikning av dennes lagliga
foretrddare eller, om det inte finns ndgon lag-
lig foretrddare, en ndra anhorig till personen
eller ndgon annan ndrstdende. Den som har
rdtt att ldmna informerat samtycke ska beakta
den vilja i fragan som forsékspersonen ut-
tryckt samt dennes bdsta.

Om forsokspersonen fore uppkomsten av de
omstdndigheter som avses i 7 § 1 mom. har
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8§
Forskning som gdller minderdriga

En minderérig far vara féremal for forsk-
ning endast om motsvarande vetenskapliga re-
sultat inte kan uppnds genom forskning ddr
andra personer utgér forskningsobjekt och
forutsatt att forskningen innebdr endast en
obetydlig risk for skada eller pdfrestning for
den minderdriga.

Dessutom fOrutsétts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for den minderérigas hélsa, eller

2) forskningen kan vintas vara till sirskild
nytta for sddana personers hilsa som till sin
alder eller sitt hilsotillstdnd hor till samma ka-
tegori.

Om en minderarig som har fyllt 15 &r med
hénsyn till sin alder och utvecklingsniva samt
sjukdomens och forskningens natur har for-
maga att forstd forskningens eller en forsk-
ningséatgirds betydelse och det ar fraga om
forskning som kan forvéntas bidra med direkt
nytta for den minderarigas hilsa, racker det att
den minderariga ger sitt pa vetskap baserade
skriftliga samtycke. Ocksé i dessa fall skall
véardnadshavaren underrittas om saken. I ov-
riga fall far en minderdrig vara foremal for
forskning endast om dennes vardnadshavare
eller ndgon annan laglig foretrddare lamnat
sitt skriftliga samtycke till forskningen efter
att ha fatt sddan information som avsesi6 § 2
mom. Samtycket skall uttrycka den mindera-
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gett eller vigrat ge informerat samtycke ska
samtycket eller vigran respekteras.

Den som har rdtt att ge informerat samtycke
for en forsokspersons rikning och forskaren
ska omedelbart iaktta forsékspersonens vig-
ran att delta i en medicinsk undersékning eller
undersékningsdtgdrd eller onskan att avbryta
sitt deltagande. Pa dterkallande av samtycke
tillimpas 5 a § 6 mom.

8§
Minderdriga forsokspersoner

En minderérig far vara foérséksperson end-
ast om motsvarande vetenskapliga resultat
inte kan uppnas med andra forsokspersoner.

Utéver det som sdgs i 1 mom. krdvs det for
att en minderdrig ska kunna vara forsoksper-
son att det finns vetenskapligt grundade skdl
att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sadan
direkt nytta for den minderdrigas hdlsa som
uppvdger riskerna och pdfrestningarna som
personen utsdtts for, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for
den populationens hdélsa som den minderdriga
representerar och forskningen innebdr endast
ytterst liten risk och pdfrestning for den min-
derdriga; om den minderdriga lider av en
sjukdom eller skada stdlls risken och pdfrest-
ningen i relation till standardbehandlingen av
den sjukdom eller skada som han eller hon li-
der av.

En minderdrig far vara forsoksperson end-
ast om hans eller hennes vdrdnadshavare el-
ler ndgon annan laglig foretrddare for den
minderdriga har ldmnat informerat samtycke
till det efter att vardnadshavaren eller den
rattsliga foretrddaren getts den information
somavsesiSag 2och 3 mom. pd det sitt som
foreskrivsi 5 a och 6 §.

Med avvikelse frdn 3 mom. fdar den mindera-
riga om han eller hon fylit 15 dr sjdlv ldmna
informerat samtycke till forskning som avses i
2 mom. I punkten, om inte han eller hon med
héinsyn till dalder, utvecklingsnivd och en sjuk-
dom, en skada eller forskningens karaktdr
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rigas formodade vilja. Pa atertagande av sam-
tycke tillimpas p& motsvarande sétt vad som
bestdms i 6 § 4 mom.

Den minderéariga skall av personal med pe-
dagogisk erfarenhet {4 information som &r an-
passad till hans eller hennes forméga att forsta
och som ror forskningens art, riskerna och
nyttan. Om en minderarig, som enligt 3 mom.
inte fir vara féremél for forskning utan vérd-
nadshavarens eller ndgon annan laglig foretra-
dares samtycke, har formaga att forstd bety-
delsen av en forskningsétgird som géller ho-
nom eller henne, forutsitts dessutom skriftligt
samtycke av den minderariga.

Om en minderérig motsétter sig forskningen
eller en forskningsatgérd, skall asikten respek-
teras med beaktande av den minderarigas al-
der och utvecklingsniva.

98§

Forskning som gdller gravida eller ammande
kvinnor

Gravida eller ammande kvinnor far vara fo-
remal for forskning endast om motsvarande
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saknar formdga att forsta vad forskningen el-
ler en dtgdrd som ingdr i den innebdr. Ocksd
i dessa fall ska vardnadshavaren eller den
lagliga foretrddaren underrdttas om saken,
om det inte med beaktande av forskningspro-
Jektets karaktdr undantagsvis dr motiverat att
ldata den minderdriga forbjuda detta.

Den minderdriga ska horas och ges mojlig-
het att delta i ldmnandet av informerat sam-
tycke enligt dlder och utvecklingsnivd. Den
minderdriga ska ges den information som av-
sesiSayg 2och 3 mom. pd ett sdtt som dr
anpassat efter hans eller hennes dlder och ut-
vecklingsnivd. Informationen ska ges av en
sddan forskare eller medlem i forskningsgrup-
pen som har utbildning i eller erfarenhet av
att arbeta med barn.

Om en person som dr under 18 dar, och som
enligt 3 eller 4 mom. inte far delta i forsk-
ningen utan samtycke av vardnadshavaren el-
ler ndgon annan laglig foretrddare, har for-
mdga att inta en standpunkt och bedoma den
information han eller hon fdtt krdvs ocksd att
personen sjdlv ger sitt skriftliga samtycke. Om
en minderdrig forséksperson som har for-
mdga att inta en standpunkt och bedéma den
information som getts enligt 5 a och 6 § mots-
dtter sig undersokningen eller en dtgdrd som
ingdr i den, ska personens standpunkt respek-
teras med beaktande av dlder och utvecklings-
nivd. Forskaren ska respektera den minderd-
rigas uttryckliga onskan att véigra att delta el-
ler avbryta sitt deltagande i forskningen, vil-
ket far ske ndr som helst. Pa dterkallande av
samtycke tilldmpas 5 a § 6 mom.

Om en minderdrig forsoksperson pd vars
vagnar vdardnadshavaren eller ndgon annan
laglig foretrddare har ldmnat informerat upp-
fyller kraven i denna paragraf for att kunna
ldmna informerat samtycke, ska personen in-
formeras om sin rdtt att avbryta sitt delta-
gande i forskningen.

98§

Gravida eller ammande kvinnor som for-
sokspersoner

Gravida eller ammande kvinnor far vara for-
sokspersoner i forskning som gdller graviditet
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vetenskapliga resultat inte kan uppnés genom
forskning dér andra personer utgor forsk-
ningsobjekt, och

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for kvinnans eller det ofédda barnets
hélsa, eller

2) forskningen kan véntas vara till nytta for
sddana personers hélsa som &r sldktingar till
kvinnan eller for gravida eller ammande kvin-
nor eller for foster, nyfodda barn eller dibarn.

10 §

Forskning som giller fangar eller rdttspsyki-
atriska patienter

Féngar och réttspsykiatriska patienter far
vara foremal for forskning endast om forsk-
ningen kan véntas vara till direkt nytta for de-
ras egen hilsa eller till nytta for deras slakting-
ars, andra fangars eller andra réttspsykiatriska
patienters hélsa.

Foreslagen lydelse

eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets
eller dibarnets hdlsa endast om motsvarande
vetenskapliga resultat inte kan uppnds genom
forskning med andra forsokspersoner och det
finns vetenskapligt motiverade skdl att anta
att

1) deltagande i forskningen medfér sadan
direkt nytta for den gravida eller ammande
kvinnans eller embryots, fostrets eller barnets
hélsa som uppvdger de risker och pdfrest-
ningar som det medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for
gravida eller ammande kvinnors eller for em-
bryonas, fostrens, nyfodda barns eller dibarns
hdlsa, och forskningen innebdr endast ytterst
liten risk och pafrestning for den gravida eller
ammande kvinnan, embryot, fostret eller bar-
net.

Om forskningen inte gdller graviditeten el-
ler embryots, fostrets, det nyfodda barnets el-
ler dibarnets hdlsa far gravida eller ammande
kvinnor vara forsokspersoner om forskningen
innebdr endast ytterst liten risk och pdfrest-
ning for den gravida eller ammande kvinnan,
embryot, fostret eller barnet.

10 §

Fangar eller rittspsykiatriska patienter som
forsokspersoner

Utéver det som foreskrivs om informerat
samtycke i denna lag fdr en i fingelselagen
(767/2005) avsedd fange, en i hiktningslagen
(768/2005) avsedd hiktad, en person som for-
ordnats till undersékning eller vard med stod
av 3 eller 4 kap. i mentalvdardslagen
(1116/1990) eller nagon som berévats sin fri-
het med stéd av ndgon annan lag vara for-
soksperson endast om forskningen kan véntas
vara till direkt nytta for personens hélsa eller
till nytta for Adlsan hos en slikting till perso-
nen eller hos ndgon som tillhor personens
egen i denna paragraf avsedda referensgrupp.
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2 a kap.

Kliniska likemedelsprovningar

10a§
God klinisk sed
Alla kliniska ldkemedelsprovningar skall

planeras, genomf6ras och rapporteras i enlig-
het med principerna om god klinisk sed.
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(upphdivs)

10a§
Forskning i nodsituationer

Om forsokspersonen eller den som enligt 7
$ 2 mom. eller 8 § 3 mom. har ritt att ldmna
informerat samtycke pa forsokspersonens
vdgnar inte pad forhand kan fa information om
forskningen eller det inte gar att inhdmta in-
formerat samtycke pa forhand till foljd av en
brddskande situation som beror pd en pléts-
ligt livshotande eller annan plotslig allvarlig
sjukdom eller skada, far information om
forskningen ges och informerat samtycke in-
hdmtas efter att beslutet att inkludera forsoks-
personen i forskningen har fattats. Forutsdtt-
ningarna for detta dr att

1) det finns vetenskapligt grundade anled-
ningar att anta att forsoékspersonens delta-
gande i forskningen kan medfora en direkt
nytta for forsokspersonens hdlsa eller bety-
dande nytta for hélsan hos personer som hor
till den gruppen som forsokspersonen repre-
senterar,

2) forskningen har ett direkt samband med
den sjukdom eller skada hos forsokspersonen
som gor att denne eller den som har ritt att ge
informerat samtycke pd dennes vignar inte
kan ta emot information om forskningen eller
ge informerat samtycke,

3) forskaren inte har information om att for-
sokspersonen eller den som har rdtt att ldimna
informerat samtycke pa forsékspersonens
vagnar har motsatt sig deltagande i forsk-
ningen,

4) forskningen dr av sddan karaktdr att den
endast kan genomforas i nodsituationer, och

5) forskningen innebdr ytterst liten risk och
pdfrestning for forsékspersonen jimfort med
standardbehandlingen av sjukdomen eller
skadan.
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10b§

Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn for en klinisk likemedelsprovning
skall se till att det finns en giltig forsakring el-
ler ndgon annan ldmplig sékerhet som ticker
sponsorns och forskarens ansvar.
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Efter en intervention med stéd av 1 mom.
ska informerat samtycke begdras pd foljande
sdtt for att forsokspersonen ska kunna fort-
sdtta att delta i forskningen:

1) om forsokspersonen dr minderdrig eller
har nedsatt formdga till sjdlvbestdmmande,
ska forskaren utan oskidligt drojsmal ge for-
sokspersonen och den som har rdtt att ldimna
informerat samtycke pa forsékspersonens
vdgnar den information som avses i 5 a § 2
och 3 mom. samt begdra informerat samtycke
enligt de forfaranden som foreskrivs i 7, 7 a
och 8y,

2) ndr det gdller andra forsokspersoner dn
de som avses i 1 punkten ska forskaren utan
oskdligt drojsmal ge den information som av-
sesidag 2och3mom. och begdira informerat
samtycke av forsékspersonen eller, om perso-
nen efter interventionen inte dr férmogen att
ldmna informerat samtycke, av en ndra anho-
rig eller ndagon annan ndrstdende till forsoks-
personen.

Om informerat samtycke har getts enligt 2
mom. 2 punkten av en ndra anhorig eller nd-
gon annan ndrstdende till forsokspersonen,
ska informerat samtycke om fortsatt delta-
gande i forskningen inhdmtas av forsoksper-
sonen sd snart han eller hon dr formogen att
ldmna samtycke for detta.

Om forsékspersonen eller den som har rditt
att ldmna informerat samtycke pd dennes vdg-
nar inte ger sitt samtycke, ska han eller hon
informeras om sin rdtt att forbjuda att uppgif-
ter fran forskningen anvdinds.

10b§

Forenklat forfarande for samtycke vid
forskning som genomfors i kluster

Vid forskning som genomfors i kluster far
informerat samtycke inhdmtas enligt det for-
enklade forfarandet i denna paragraf.

Det forenklade forfarandet far tillimpas,
om

1) den medicinska forskningens metod for-
utsdtter att valet av forsékspersoner sker pd
gruppnivd,
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10c§
Inledande av en provning

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har av-
gett ett positivt utldtande och pé villkor att Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har beviljat tillstand enligt ldke-
medelslagen eller att centret inte har uttryckt
hinder for inledande av provningen pa det satt
som foreskrivs i lakemedelslagen.

Foreslagen lydelse

2) forskningsinterventionerna dr evidensba-
serade och det finns publicerade vetenskap-
liga beldigg for att de dr sdikra och effektiva pd
det sditt som beskrivs i forskningsplanen,

3) forskningsinterventionerna utfors enligt
normal klinisk praxis,

4) de kompletterande forfarandena for dia-
gnostik eller overvakning jamfort med normal
klinisk praxis inte bidrar mer dn ytterst lite till
riskerna eller pdfrestningarna vad gdller for-
sokspersonernas sdkerhet,

5) alla forsékspersoner har fyllt 18 ar och
dr personer som sjdlva kan ldmna informerat
samtycke med stod av denna lag, och

6) skdlen till att informerat samtycke inhdm-
tas genom det forenklade forfarandet och en
redogorelse for omfattningen av informat-
ionen till forsokspersonerna och for hur in-
formationen ges anges i forskningsplanen.

Vid det forenklade forfarandet for samtycke
anses informerat samtycke ha inhdmtats, om

1) forsokspersonen har getts den informat-
ion som avses i 5 a § 2 och 3 mom. i enlighet
med forskningsplanen, och

2) forsékspersonen har uttryckt sitt sam-
tycke till att delta i forskningen.

Forskaren ska dokumentera de samtycken
som limnas i enlighet med 3 mom. Forskaren
ska se till att inga uppgifter om forséksperso-
ner som vdgrar att delta i den medicinska
forskningen eller i fraga om vilka den som har
ratt att limna samtycke har forbjudit delta-
gande i forskningen och att inga nya uppgifter
av forsokspersoner som har avbrutit sitt del-
tagande i forskningen samlas in. Nér det gdl-
ler personer som vdgrat delta far endast deras
antal antecknas i forskningshandlingarna.

10c§
Forsikring eller annan sikerhet

Sponsorn ska vid behov se till att det for att
tdcka sponsorns eller forskarens ansvar finns
en giltig forsdkring eller nagon annan ldmplig
sdkerhet for att ersdtta skador pd forsoksper-
soner-.
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104§

Utlatande av etiska kommittén

Betriffande den etiska kommitténs utld-
tande giller 3 och 17 §. 1 ett utlatande om kli-
nisk likemedelsprovning skall dessutom sdr-
skilt avseende fistas vid foljande omstdndig-
heter:

1) hur relevant prévningen och dess utform-
ning dr,

2) huruvida bedémningen av nyttan och ris-
kerna varit tillfredsstdillande och om slutsat-
serna om dem dr berdttigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas limplig-
het,

5) forskarens broschyr, med samlade kli-
niska och ovriga uppgifter om préovningslike-
medlet eller provningsilikemedlen vilka dr av
betydelse ndr Ildkemedlen provas pd mdnni-
skor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information som
skall ldmnas for att inhdmta ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke dr adekvat och ut-
tommande, och det forfarande som dirvid
skall anvindas samt motiveringen till prov-
ning pd personer som dr oformogna att ge sitt
pd vetskap baserade samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella skador
till foljd av prévningen ersdtts samt forsdk-
ringar och dvriga arrangemang som tdcker
ersdttningar i hindelse av skador eller dods-
fall,

9) med vilka belopp eller enligt vilka grun-
der och i vilka former forskare och undersdkta
kan fa beloning eller kompensation samt de
relevanta punkterna i varje avtal mellan spon-
sorn och préovningsplatsen, och

10) de detaljerade formerna for rekrytering
av personer som skall undersokas.

Den etiska kommittén ska avge sitt utldtande
till den som begdrt det inom 60 dagar efter det
att en ansékan i laga ordning mottagits, samt
meddela Séikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet utldtandet for kinnedom.
Om prévningen gdiller likemedel for gente-
rapi eller somatisk cellterapi eller ldkemedel
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som innehdller genetiskt modifierade organ-
ismer, dr tidsfristen for utldatandet 90 dagar,
som kommittén kan forldinga med hégst 90 da-
gar, om utldtandet forutsdtter omfattande till-
dggsutredningar. Den etiska kommittén kan
endast vid ett tillfille begdira kompletterande
information av den som begdrt utldtandet. Det
finns inte ndgon tidsfrist for utldtanden om xe-
nogen cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utldatande
om dndring av forskningsplanen inom 35 da-
gar efter det att den mottagit anmdlan om
dndring.

Den tid som gar dt till att begdra och till-
handahadlla kompletterande information rdk-
nas inte in i de tidsfrister som ndmns i 2 och 3
mom.

10eS
Rapportering av incidenter

Forskaren skall omedelbart rapportera alla
allvarliga incidenter till sponsorn, med un-
dantag for sadana incidenter som enligt forsk-
ningsplanen eller forskarens broschyr inte
krdver ndagon rapport. Den omedelbara rap-
porten skall foljas av en detaljerad skriftlig
rapport om incidenten. I den omedelbara rap-
porten och i den senare rapporten skall de un-
dersokta personerna identifieras genom ett
kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar
som enligt forskningsplanen dr avgérande for
sdkerhetsbedomningen skall rapporteras till
sponsorn inom de tidsfrister som anges i
forskningsplanen.

Forskaren skall tillstdlla sponsorn och den
etiska kommittén alla uppgifter som de begdr
om undersékta personer som avlidit.

10fs

Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mdjligt under-
rdatta Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet och de behoriga myndighet-
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erna i alla berorda medlemsstater i Europe-
iska unionen om oférutsedda biverkningar
som orsakat dodsfall eller livsfarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fdtt kdnnedom om dem. Viktig kom-
pletterande information om biverkningarna
ska ldmnas inom dtta dagar efter den forsta
rapporten om dem.

Sponsorn ska sd snart som mdojligt under-
rdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet och de behériga myndighet-
erna i alla berorda medlemsstater i Europe-
iska unionen om alla misstankar om andra dn
i 1 mom. ndmnda oférutsedda allvarliga bi-
verkningar, dock senast 15 dagar efter det att
sponsorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ocksd underrdtta andra fors-
kare om de omstindigheter som ndmns i 1 och
2 mom.

10g§$

Forteckning éver incidenter och biverk-
ningar

Sponsorn skall gora upp separata detalje-
rade forteckningar over alla rapporter som
forskaren eller forskarna ldmnat till sponsorn
med stéd av 10 e och 10 f'§. Uppgifterna i for-
teckningen over incidenter skall pd begdiran
ldmnas till alla de medlemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium provningarna
dager rum.

Under den tid som en klinisk provning pd-
gar skall forteckningen 6ver misstdnkta all-
varliga biverkningar en gang om dret éver-
ldmnas till de medlemsstater i Europeiska un-
ionen inom vars territorium provningen dger
rum samt till den etiska kommittén. Dessutom
skall en utredning om de undersékta perso-
nernas sdkerhet éverldmnas.

10hys
Anmédilan om avslutande av en provning

Ndr en klinisk likemedelsprovning upphért
ska sponsorn eller forskaren inom 90 dagar
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underrdtta Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet och den etiska kom-
mittén om detta. Om prévningen avslutats ti-
digare dn berdknat, ska anmdlan goras inom
15 dagar efter det att prévningen avslutats.
Orsakerna till att prévningen avslutats tidi-
gare dn berdknat ska motiveras i anmdlan.

En utredning om resultaten av den kliniska
likemedelsprovningen ska ldmnas till Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omrddet och den etiska kommittén inom ett dr
efter det att provningen avslutades.

10ig
Niirmare foreskrifter

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet meddelar behévliga foreskrif-
ter om god klinisk sed enligt 10 a §, om inne-
hall, utformning, kontroll och framldiggande
av rapporter och anmdlningar enligt 10 e—10
h § samt om forfarandena vid analys av all-
varliga och oforutsedda biverkningar. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet kan dessutom meddela foreskrifter
om iakttagandet av internationella vetenskap-
liga anvisningar och forfaranden som gdller
kliniska ldkemedelsprévningar.

3 kap.
Forskning som géiller embryon och foster
12§
Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp fér inte
vara foremal for forskning utan skriftligt sam-
tycke av dem som donerat konscellerna. Do-
natorerna skall ldmnas sddan information som
avses i 6 § 2 mom. P4 atertagande av samtycke
tillimpas p& motsvarande sétt vad som be-
stims 1 6 § 3 mom.
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3 kap.
Forskning som giller embryon
12§
Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp fér inte
vara foremal for medicinsk forskning utan
skriftligt samtycke av den som donerat kons-
cellerna. Donatorn ska lamnas saddan inform-
ation som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pd det
sdtt som foreskrivs i 5 a och 6 §. Pa dterkal-
lande av samtycke tillimpas vad som fore-
skrivs i 5 a § 6 mom.
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145
Samtycke till forskning som giiller foster

Ett foster far inte vara foremal for forskning
utan skriftligt samtycke av den gravida kvin-
nan.

1 fraga om forfarandet med samtycke och
forutsdttningarna i fraga om den som dr fore-
mdl for forskning gdller i tilldmpliga delar 6—
10§.

16 §

Regional och nationell etisk kommitté

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger ldkarutbildning ska ha minst en etisk
kommitté (regional etisk kommitté). Den reg-
ionala etiska kommittén ska f6lja, styra och
bedoma behandlingen av forskningsetiska fra-
gor inom sitt omrade. Den regionala etiska
kommittén tillsdtts av sjukvardsdistriktets sty-
relse. Pd den regionala etiska kommittén till-
limpas det som i kommunallagen (365/1995)
foreskrivs om kommittéer.

Statsradet tillsitter for fyra &r i sdnder en
nationell kommitté fér medicinsk forsknings-
etik. Kommittén ska

1) vara sakkunnig i forskningsetiska fragor,

2) f6lja, styra och samordna behandlingen
av forskningsetiska fragor,

3) delta i internationellt myndighetssamar-
bete.

Ndrmare bestimmelser om den nationella
kommitten for medicinsk forskningsetik utfdr-
das genom forordning av statsrddet.

17 §
Bedomning av forskningsprojekt
De regionala etiska kommittéerna ska pé
forhand utvérdera forskningsprojekten och ge

utlatanden om dem. Utlatande ges av den reg-
ionala etiska kommitté inom vars omrade den

Foreslagen lydelse

(upphdivs)

16 §

Regionala kommittéer for medicinsk forsk-
ningsetik

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger lakarutbildning ska ha minst en reg-
ional kommitté for medicinsk forskningsetik.
Kommittén ska folja, styra och bedéma be-
handlingen av forskningsetiska fragor inom
sitt omrade. Kommitténs omrdde ticker det
specialupptagningsomrdde som avses i 9 § i
lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989)
och de bestdmmelser som utfdrdats med stod
av den. Kommittén tillsétts av sjukvardsdi-
striktets styrelse.

Pa den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik tillimpas vad som i kommunal-
lagen (410/2015) foreskrivs om kommittéer,
om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag.

17 §
Beddmning av forskningsprojekt

Ett forskningsprojekt ska pd forhand bedo-
mas och utlatande om den ges av den region-
ala kommitte for medicinsk forskningsetik
inom vars omrade det dr meningen att forsk-
ningen i huvudsak ska bedrivas eller, om ett
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for forskningen ansvariga personen dr verk-
sam eller inom vars omrade forskningen i hu-
vudsak kommer att bedrivas. Utldtanden om
kliniska ladkemedelsprovningar ges av den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningse-
tik, om den inte 6verfor skyldigheten att avge
utlatande till en regional etisk kommitté.

Foreslagen lydelse

sddant huvudsakligt omrdde saknas, av en av
sponsorn utsedd regional kommitté for medi-
cinsk forskningsetik inom vars omrdde forsk-
ning bedrivs.

Om en dndring som avses i 3 § 5 mom. avses
bli gjord i forskningsplanen eller i handlingar
eller forfaranden som grundar sig pa den, ska
drendet behandlas av den regionala kommitté
for medicinsk forskningsetik som avgett utld-
tandet om forskningen. Kommittén ska be-
handla utldtandedrendet ocksd i de fall ddir
sektionen for dndringssokande har yttrat sig
om forskningen eller en tidigare dndring av
planen.

Sponsorn ska i enlighet med 5 § 4 mom. un-
derrdtta den regionala kommitté for medi-
cinsk forskningsetik som avgett utlatande om
forskningen. Den kommittén ska underrdttas
ocksd ndr sektionen for dndringssokande ytt-
rat sig om forskningen eller en dndring av pla-
nen.

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik ska bedéma forskningsplanen
och andra handlingar som getts in till den och
i sina 6verviganden sdrskilt beakta foljande
fragor:

1) att forutsdttningarna enligt 4 § uppfylls,

2) forskningens relevans och betydelse,

3) hur adekvat forskningen och planeringen
av den dr med beaktande statistiska syn-
punkter, forskningens utformning och forsk-
ningsmetoderna,

4) om bedomningen av nytta och risker dr
adekvat och slutsatserna om dem dr vdl grun-
dade,

5) om kraven avseende informerat samtycke
uppfylls, inbegripet omfattningen av och kva-
liteten av den information som ges forsoksper-
sonerna samt det forfarande som iakttas ndr
samtycke inhdmtas,

6) motiveringen for att forsokspersoner som
avses i 7 eller 8 § deltar i forskningen,

7) motiveringen for att forsokspersoner som
avsesi9, 10 eller 10 a § eller forsokspersoner
som befinner sig i ndgon annan sdrskild situ-
ation deltar i forskningen,

8) motiveringen for att forskningen bedrivs
enligt 10D §,

9) de detaljerade forfarandena vid rekryte-
ringen av forsokspersoner,
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Kommittéerna ska for sina utldtanden utreda
om bestdmmelserna om medicinsk forskning i
denna eller ndgon annan lag samt de bestdm-
melser eller foreskrifter om medicinsk forsk-
ning som utfardats med stod av lag har beak-
tats 1 forskningsplanen. Kommittén ska i sitt
utlatande ldgga fram sin motiverade synpunkt
pa om forskningen ir etiskt godtagbar eller
inte.

Bestimmelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

18 §
Sammansdttning

Den etiska kommittén skall ha en ordfo-
rande och minst sex andra medlemmar, varav
en ir vice ordférande. For medlemmarna skall
finnas ett behovligt antal suppleanter.

I kommittén ska det finnas foretrddare for
forskningsetisk, medicinsk, hélso- eller vard-
vetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst
tva medlemmar ska vara lekman.

Foreslagen lydelse

10) storleken pa eller grunderna for bestim-
ning av de arvoden eller ersdttningar som be-
talas forskare och de ersdttningar som betalas
forsokspersoner och deras ndra anhoriga
samt eventuella forfaranden som samman-
héinger med detta,

11) kompetensen hos den ansvariga forska-
ren, ovriga forskare och andra personer som
spelar en central roll vid genomférandet av
forskningen,

12) dndamdlsenligheten hos de lokaler och
den utrustning som anvdnds i forskningen,

13) de grunder enligt vilka eventuella ska-
dor till foljd av forskningen ersdtts och de for-
sdkringar och ovriga arrangemang som ska
tdcka de ersdttningar som ska betalas i hdin-
delse av skada eller dédsfall.

Utldtandet ska innehdlla ett motiverat stdll-
ningstagande till om forskningen dr etiskt
godtagbar eller inte. Ett utldtande som en
kommitte avgett om ett forskningsprojekt dr
ett i forvaltningslagen (434/2003) avsett for-
valtningsbeslut.

Arendet far avgoras efter foredragning av
kommitten. Foredraganden ska vara medlem
av kommittén. Foredraganden behéver inte
std i tjdnsteforhallande till sjukvardsdistriktet.

Sjukvdrdsdistriktet far ta ut en avgift for ut-
latandet. Avgiften tas ut enligt de grunder som
anges i 6 § i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992).

18§
Regionala kommittéers sammansdttning

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik ska ha en ordférande och minst
sex andra medlemmar, varav en ir vice ordfo-
rande. For medlemmarna ska det finnas till-
rdckligt mdanga ersdttare. Ersdttarna behover
inte vara personliga.

I den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik ska det finnas foretrddare for
forskningsetisk, medicinsk, hélso- eller vard-
vetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst
tvd medlemmar ska vara lekmén.

Ndr beslut fattas om ett utlatande ska kom-
mitténs ordforande eller vice ordférande samt
minst hélften av de andra medlemmarna,
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Da beslut fattas om ett utldtande, skall 1 be-
slutsfattandet delta kommitténs ordférande el-
ler vice ordférande samt minst hélften av de
Ovriga medlemmarna, dock minst fyra ovriga
medlemmar. Da beslut fattas om ett utlatande,
skall atminstone en medlem vara lekman och
atminstone tvd medlemmar personer utanfor
forskningsenheten.

I den etiska kommittén skall det finnas eller
den etiska kommittén skall hora en foretradare
for pediatrisk sakkunskap nar kommittén be-
handlar kliniska likemedelsprovningar som
géller minderariga, samt en foretrddare for
sakkunskap om den aktuella sjukdomen och
patientkategorin nar kommittén behandlar kli-
niska ladkemedelsprovningar som géller vuxna
handikappade. I stéllet for att hora en sakkun-
nig som foretrider en aktuell bransch kan den
etiska komittén begira ett skriftligt utlatande
av den sakkunnige.

(ny)

(ny)
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dock minst fyra andra medlemmar, delta.
Dessutom ska dtminstone en av medlemmarna
som deltar vara lekman och atminstone tva
vara personer som inte hor till forskningsen-
heten.

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik kan pd sitt méte héra sponso-
rer, forskare och sakkunniga. Om en forsoks-
person ska utsdttas for medicinsk exponering
enligt 4 § 10 punkten i strdlsikerhetslagen
(859/2018) i samband med forskningen, ska
en specialist i medicinsk anvdndning av stradl-
ning vara foretrddd i eller horas av kommit-
téen. Kommittén kan ocksd begdra skriftliga
sakkunnigutldtanden.

Ndrmare bestimmelser om sammansdtt-
ningen av den regionala kommittén for medi-
cinsk forskningsetik far utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

18ays

Sektionen for dndringssokande for medi-
cinsk forskningsetik

I den nationella kommitté for medicinsk
forskningsetik som avses i 16 § i prévningsla-
gen ingdr en sektion for dndringssékande for
medicinsk forskningsetik som en fristiende
sektion.

Sektionen for dndringssokande ska be-
handla omprovningsbegdranden med anled-
ning av sddana utldtanden som regionala
kommitteer for medicinsk forskningsetik av-
gett enligt 3 § 4—6 mom.

Statsrddet tillsdtter sektionen for fyra ar dt
gdngen pd framstdllan av social- och hdlso-
vdrdsministeriet i samband med att den tillsdt-
ter nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik.

186§
Sektionens sammansiittning

Statsrddet utser en ordforande och minst en
och hogst tre vice ordforande for sektionen for
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dndringssokande. Statsrddet utser dessutom
minst nio andra medlemmar i sektionen och
behévligt antal ersdttare. Ersdttarna dr inte
personliga.

1 sektionen for dndringssékande ska det fin-
nas foretrddare for dtminstone forskningse-
tisk, medicinsk, hdlso- eller vardvetenskaplig,
etisk och juridisk sakkunskap. Minst tvd med-
lemmar ska vara lekmdn.

Sektionen dr beslutsfor att avge utldtande
ndr ordforanden eller en vice ordforande och
hilften av medlemmarna, dock minst sex
andra medlemmar, dr ndarvarande. Ndr beslut
om att avge utldtande fattas ska de medlem-
mar som representerar medicinsk och juridisk
sakkunskap samt minst en lekman vara nérva-
rande.

Sektionen for dndringssokande kan pa sitt
sammantrdde héra sponsorer, forskare och
sakkunniga. Sektionen kan ocksd begira
skriftliga sakkunnigutldatanden.

Om sektionens ordforande, vice ordforande
eller en annan medlem avgar eller avlider un-
der mandatperioden, fdr social- och hilso-
vardsministeriet i dennes stille utse en ny
medlem for resten av mandatperioden. Social-
och hdlsovdrdsministeriet far dndra sektion-
ens sammansdttning om det bedémer att nd-
gon av medlemmarna inte kan fortsdtta som
medlem i sektionen for dndringssékande pd
grund av sina bindningar eller av andra sdr-
skilda skdl.

Ndrmare bestdmmelser om handldggningen
av omprovningsbegdranden i sektionen for
dndringssokande far utfirdas genom forord-
ning av statsrddet.

18c§

Bestimmelser som tillimpas pd sektionen
for dndringssokande

Pa handldggningen av drenden i sektionen
for dndringssokande tillimpas bestimmel-
serna om omprovningsforfarande i forvalt-
ningslagen, om inte ndgot annat foreskrivs i
denna eller ndgon annan lag. Omprovnings-
begdran ges in till sektionen for dndringsso-
kande.

266



RP 18/2020rd

Gdllande lydelse

19 §

Jav for medlem

I frdga om jév for en medlem i en etisk kom-
mitté géller vad som i fOrvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om jav for tjansteman.

20§

Anmdlningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet ska gora en anmélan till
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik om tillsdttande av en regional
etisk kommitté, om dess sammanséttning och
om #ndringar i denna samt om kommitténs
kontaktinformation.

Foreslagen lydelse

Arendet far avgoras efter foredragning av
sektionen for dndringssokande. Foredragan-
den ska vara medlem av sektionen.

Pa sektionen for dndringssékande tilldmpas
17 § 4 och 5 mom. i denna lag samt 21 och 24
§ i provningslagen.

19§

Intressen och jiv for medlemmar och sak-
kunniga

De personer som foresldas bli medlemmar i
en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och sektionen for dndringssokande
ska innan kommittén tillsdtts ldmna en skrift-
lig forklaring om sina ekonomiska bindningar
och évriga bindningar som kan vara av bety-
delse for utforandet av uppdraget. Den som
foreslas bli medlem i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik ska ldimna forkla-
ringen till sjukvdrdsdistriktets styrelse och
den som foreslas bli medlem i sektionen for
dndringssokande till social- och hdlsovards-
ministeriet. En medlem ska ocksd utan drdjs-
mdl anmdla eventuella betydande fordnd-
ringar i sina intressen.

I frdga om jav for en medlem eller sakkun-
nig i en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik och sektionen for dndringsso-
kande ska tillimpas vad som i forvaltningsla-
gen foreskrivs om jav for tjdnsteman.

20§

Samarbete mellan regionala kommittéer for
medicinsk forskningsetik.

De regionala kommittéerna for medicinsk
forskningsetik ska samarbeta da de foljer, styr
och samordnar medicinska forskningsetiska
drenden. Kommittéernas verksamhet inom
etisk bedéomning ska grunda sig pd gemen-
samma forfaranden och riktlinjer.

De regionala kommittéerna for medicinsk
forskningsetik kan ldmna gemensamma stdll-
ningstaganden om forskningsetiska fragor
som gdller medicinsk forskning.
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21§

Ersdttningar till den som dr foremadl for
forskning

Till den som ar foremal for forskning, hans
eller hennes vardnadshavare, en néra anhorig,
nagon annan nérstdende person eller hans eller
hennes lagliga foretradare féar inte betalas na-
got arvode for deltagande i1 forskningen. For
de kostnader och fortjanstbortfall samt for an-
nan oldgenhet som foranletts av forskningen
kan till dem dock betalas en skilig ersittning.

Grunderna for ersittningarna bestdms av ve-
derborande ministerium.

(ny)

Foreslagen lydelse

21§

Ersdttningar till forsokspersoner

Till en férséksperson, hans eller hennes
véardnadshavare, en néra anhdrig, nagon annan
néirstdende person och hans eller hennes lag-
liga foretrddare far inget arvode betalas for
deltagande i forskningen. Skdlig ersdttning for
utgifter och inkomstbortfall som orsakas av
forskningen samt for annan oldgenhet far
dock betalas ut.

Ndrmare bestimmelser om grunderna for
ersdttning och om ersdttningsbeloppen fdr ut-
firdas genom forordning av statsrddet.

2l1a§

Behandling av personuppgifter i medicinsk
forskning

Personuppgifter far vid medicinsk forskning
behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och
9.2 i i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmdin dataskyddsférordning), ne-
dan dataskyddsforordningen, om det behovs i
syfte att skydda folkhdlsan

1) for att utreda eller utvirdera anvind-
ningsdandamdlet, prestanda, egenskaperna,
verkan eller genomslagskraften eller sdker-
stdlla kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos
det som undersoks, eller

2) for att garantera forsokspersonernas och
andra mdnniskors sdkerhet.

Personuppgifter far vid medicinsk forskning
behandlas med stod av artiklarna 6.1 ¢ och
9.2 i i dataskyddsforordningen, om det behovs
for att fullgora

1) skyldigheten att rapportera incidenter el-
ler biverkningar eller nagon annan sikerhets-
relaterad skyldighet att rapportera,
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2) ndgon annan skyldighet att rapportera el-
ler ldmna upplysningar i fraga om forsk-
ningen eller en skyldighet som giller beva-
rande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att ldmna information till en
myndighet.

Ndr personuppgifter behandlas inom forsk-
ningen ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen till-
ldmpas.

Om en forsoksperson avlider fdar uppgifter
om personen behandlas for de dndamdl som
anges i denna paragraf inom den forskning
ddr uppgifter behandlades ndr forsoksperso-
nen var vid liv. Ndr sddana uppgifter behand-
las ska samma skyddsdtgdrder vidtas som i
fraga om levande personer.

Behandling enligt denna paragraf far utfo-
ras av aktorer inom den offentliga och den
privata sektorn.

21b§

Behandling av personuppgifter vid klinisk
likemedelsprovning

Trots vad som foreskrivs i 21 a § far person-
uppgifter behandlas vid klinisk Iikemedels-
provning, med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2
i i dataskyddsforordningen, om det behévs for
att

1) fullgora skyldigheten att sorja for att den
information som anknyter till genomforande
av provningen eller undersokningen dr tillfor-
litlig och robust eller pd annat sdtt prova ld-
kemedlet eller sikerstilla dess kvalitet, effekt
eller sdkerhet, eller

2) skydda forsokspersonerna eller andra
mdnniskor.

Personuppgifter far vid klinisk likemedels-
provning behandlas med stod av artiklarna
6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsforordningen, om
det behovs for att fullgora

1) skyldigheten att rapportera incidenter el-
ler biverkningar eller ndgon annan séikerhets-
relaterad skyldighet att rapportera,

2) ndagon annan skyldighet att rapportera el-
ler ldmna upplysningar i fraga om prévningen
eller undersékningen eller en skyldighet som
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(ny)

23§
Tjdnsteansvar och tystnadsplikt
Den person som ansvarar for forskningen

och medlemmarna i1 de etiska kommittérna
handlar under tjansteansvar.

Foreslagen lydelse

gdller bevarande av en uppgift eller handling,
eller

3) skyldigheten att ldmna information till en
myndighet.

Om en forsoksperson avlider fdar uppgifter
om personen behandlas for de dndamdl som
anges i denna paragraf i den préovning eller
undersékning ddr uppgifter behandlades ndr
forsokspersonen var vid liv. Ndr sddana upp-
gifter behandlas ska samma skyddsdtgdrder
vidtas som i frdga om levande personer.

Behandling enligt denna paragraf far utfo-
ras av aktorer inom den offentliga och den
privata sektorn.

2b§

Sokande av dndring i ett utlitande av en
regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik

Ett utldtande av en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik fdr inte éverklagas
genom besvdr hos forvaltningsdomstol.

Omprévning av utldtanden av en regional
kommitte for medicinsk forskningsetik far be-
gdras hos sektionen for dndringssokande.

Bestdmmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om riittegang i
forvaltningsdrenden (808/2019).

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

Pa medlemmarna i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och sektionen for
dndringssokande tillimpas bestimmelser om
straffrdttsligt tidnsteansvar dd de utfor upp-
gifter enligt denna lag. Bestimmelser om ska-
destandsansvar finns i skadestandslagen
(412/1974). Bestimmelser om ansvar for de
medlemmar i en regional kommitté for medi-
cinsk forskningsetik som stdar i tjdnsteforhal-
lande till en samkommun for ett sjukvdrdsdi-
strikt finns dessutom i lagen om kommunala
tidnsteinnehavare (304/2003).
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Den som i samband med behandlingen av
drenden som avses i denna lag har fétt kénne-
dom om konfidentiella uppgifter som géller
forskningsplanen, uppgifter om en annan per-
sons egenskaper, hélsotillstdnd, personliga
forhallanden eller ekonomiska stéllning eller
om en néringsidkares foretagshemligheter, far
inte for tredje man roja dessa uppgifter.

24 §
Ndrmare bestimmelser

Ndrmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag utfdrdas vid behov genom for-
ordning av statsrddet.

Genom forordning av social- och hélso-
vérdsministeriet utfirdas vid behov nérmare
bestimmelser om uppgoérandet och forva-
ringen av forskningsdokument, formuléret for
begdran om utlatande av den etiska kommittén
och de handlingar som skall bifogas begéran,
overforingen av begiran om utlitande till de
regionala etiska kommittéerna samt om den
information som skall limnas de personer som
ar foremal for forskning.

27§
Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som uppsatligen bedriver medicinsk
forskning
1) utan ett sddant samtycke som avses i 6—8

2) i strid med 3 § utan positivt utlatande av
den etiska kommittén,

3) 1 strid med nédgon annan i 5-10 § foreskri-
ven forutséttning dn den som avses i 1 punk-
ten, eller

4) utan att vid forskningen iaktta det som f6-
reskrivs i 10 b, 10 coch 10 e-10 g §,

Foreslagen lydelse

Den som i samband med behandling av
drenden som avses i denna lag har fétt kénne-
dom om konfidentiella uppgifter som géller
forskningsplanen, uppgifter om en annan per-
sons egenskaper, halsotillstdnd, personliga
forhéallanden eller ekonomiska stillning, upp-
gifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsfor-
ordningen eller uppgifter om en niringsidka-
res foretagshemligheter, far inte rdja dessa
uppgifter for utomstdende, om inte ndgot an-
nat foreskrivs i denna eller nagon annan lag.

24 §

Bemyndigande att utfiirda forordning

Ndrmare bestimmelser om forskningspla-
nens innehdll och form, upprdttande och for-
var av évriga forskningshandlingar, det utld-
tandeformuldr som ska ges in till den region-
ala kommittén for medicinsk forskningsetik
och de handlingar som ska fogas till det samt
om den information som ska ldimnas till for-
sokspersonerna utfdrdas vid behov genom
forordning av statsrddet.

27§
Forseelse som giller medicinsk forskning

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het

1) i en handling som ldmnats for etisk be-
domning av medicinsk forskning ldgger fram
en osann eller vilseledande uppgift som dr dg-
nad att vésentligt inverka pa den medicinska
forskningens godtagbarhet,

2) bedriver medicinsk forskning utan posi-
tivt utldtande av behorig etisk kommitté eller
vdsentligen i strid med villkoren i utldtandet,

3) fortsdtter med medicinsk forskning i strid
med det utldtande som avses i 3 § 6 mom. eller
de villkor som stdlls upp i utldtandet,

4) bedriver medicinsk forskning visentligen
i strid med de regler som giller informerat
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ska for brott mot lagen om medicinsk forsk-
ning domas till boter

28 §
Hdénvisning till strafflagen

For olagligt ingrepp i embryo ska domas till
straff enligt 22 kap. 3 § i strafflagen (39/1889)
och for olagligt ingrepp i genom enligt 22 kap.
4 § 1 strafflagen. For brott mot den tystnads-
plikt som foreskrivs i 23 § i denna lag ska do-
mas till straff enligt 38 kap. 1 eller 2 § i straff-
lagen, om inte girningen utgdr brott enligt 40
kap. 5 § i strafflagen eller om inte stringare
straff for girningen foreskrivs nadgon annan-
stans i lag.

Foreslagen lydelse

samtycke enligt 5 a, 6, 7, 7 a, 8, 10 a eller 10
b §, eller

5) utsdtter en forséksperson eller nagon an-
nan som avses i 21 § 1 mom. for otillborlig
paverkan av ekonomisk karaktdr eller annan
paverkan i strid med bestimmelserna i 3 § 1
mom. eller 21 §,

ska, om inte stringare straff for gdrningen
foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forse-
else som giiller medicinsk forskning domas
till béter.

Till straff for ett forfarande som dr belagt
med straff enligt 1 mom. doms den mot vars
forpliktelser gdrningen eller forsummelsen
strider. Vid bedomningen av forfarandet ska
hdnsyn tas till personens stdillning, arten och
omfattningen av hans eller hennes uppgifter
och befogenheter samt dvrig medverkan till
att den lagstridiga situationen har uppkommit
och fortgdtt.

28 §
Hénvisning till strafflagen

Bestdmmelser om straff for brott som gidller
medicinsk forskning finns i 44 kap. 9 b § i
strafflagen (39/1889). Bestimmelser om straff
for olagligt ingrepp i embryo finns i 22 kap. 3
s i strafflagen och for olagligt ingrepp i ge-
nom i 22 kap. 4 § i strafflagen. Bestimmelser
om straff for brott mot tystnadsplikt som fore-
skrivs i 23 § finns 1 38 kap. 1 eller 2 § i straft-
lagen, om inte girningen utgdr ett brott enligt
40 kap. 5 § i strafflagen eller strangare straff
for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

Bestdmmelser om ikrafttrddandet av denna
lag utfirdas genom forordning av statsrddet.
Lagens 21 a och 21 b § trdder dock i kraft re-
danden 20 . Lagens 6 a § upphor att gdlla
samma dag som 21 a och 21 b § trdder i kraft
och lagens 21 b § upphor att gdlla ndr denna
lag trider i kraft till 6vriga delar.

De bestimmelser om kliniska likemedels-
provningar som gidllde vid ikrafttrddandet av
denna lag samt 21 b § i denna lag ndr para-
grafen har upphort att vara i kraft ska tilldm-
pas pad klinisk provning enligt vad som i arti-
kel 98 i provningsforordningen foreskrivs om
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tillimpningen av Europaparlamentets och rd-
dets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed
vid kliniska provningar av humanlikemedel.
Efter att denna lag trdtt i kraft tillimpas emel-
lertid inte de bestimmelser som gidller den
nationella kommitté for medicinsk forsknings-
etik som avses i de bestimmelser som gdllde
vid ikrafttridandet av denna lag.

Efter att denna lag trdtt i kraft behandlas
drenden som giller etisk bedomning av kli-
niska likemedelsprovningar av den nationella
kommitte for medicinsk forskningsetik som av-
ses i 16 § i provningslagen. Om dndring av en
forskningsplan for en klinisk ldkemedelsprov-
ning som inletts enligt de bestimmelser som
gdllde vid ikrafttrddandet av denna lag likvil
soks pd sd sdtt att de bestimmelser som gdllde
vid ikrafttrddandet tillimpas pd dndringen,
ska dndringen av forskningsplanen behandlas
av den regionala etiska kommitté som avgett
positivt utldtande om provningen.

Pa behandlingen av de drenden som gdller
annan medicinsk forskning dn klinisk likeme-
delsprovning och som var anhdngiga ndr
denna lag trddde i kraft tillimpas de bestim-
melser som gdllde vid lagens ikrafitrddande.
Om en dndring av en forskningsplan ansoks
for en sddan prévning eller for en provning
om vilken den regionala etiska kommittén har
avgett ett utlatande fore ikrafitrddandet av
denna lag, ska de bestimmelser som gdllde
ndr denna lag trddde i kraft tilldmpas pa be-
domningen av forskningsplanen. Det 3 § 4
mom. som gdllde vid ikrafttrddandet av denna
lag ska dock inte tillimpas. Om den regionala
etiska kommittén avger ett negativt utldtande
i ett drende som avses i detta moment, ska 22
b § i denna lag tilldmpas pd sékande av dnd-
ring.
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Lag

om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen (395/1987) 86 § och mellanrubriken fore 86 § samt 87, 87 a—87

d och 88 §,

sddana de lyder, 86 och 88 § i lag 296/2004 samt 87 och 87 a—S87 d § i lag 773/2009,

dndras 15aoch 15b §, 17 § 1 mom. 6 punkten och 3 mom., 77 § 1 mom. samt 89 §,

sddana de lyder, 15 a § i lagarna 773/2009 och 1200/2013, 15 b § i lagarna 296/2004 och
773/2009, 17 § 1 mom. 6 punkten i lag 853/2004, 17 § 3 mom. i lag 1200/2013, 77 § 1 mom. i
lag 208/2019 samt 89 § i lagarna 1112/2010 och 789/2016, samt

fogas till lagen en ny 81 §, i stéllet for den 81 § som upphavts genom lag 853/2005 och en ny
mellanrubrik fore 88 a §, sddan paragrafen lyder i lag 773/2009, som foljer:

Gdllande lydelse

152§

Med tillstdnd av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far like-
medel tillverkas for kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Tillstdndet kan forenas med villkor
som giller tillverkning, Overlatelse och an-
viandning av likemedlen samt 6vriga villkor
for lakemedelssékerheten.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. far 14-
kemedel for kliniska likemedelsprovningar
tillverkas av tillstindshavare som avses i 8 §
och lakemedelstillverkare som avses i 12 och
14 § i enlighet med vad som foreskrivs i denna
lag och foreskrivs eller bestims med stod av
den. Dessa likemedelstillverkare ska gora en
anmalan till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om tillverkning av 14-
kemedel for kliniska likemedelsprévningar
innan likemedlen bdrjar tillverkas.

Vid tillverkning av ldkemedel for kliniska
lakemedelsprovningar ska i tillimpliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stdd av
den bestdms om tillverkning av likemedel.

Foreslagen lydelse

152§

Tillverkning av provningsidkemedel for kli-
niska likemedelsprovningar av humanlike-
medel och import av provningslikemedel frdan
linder utanfor Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet krdver tillstand av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Bestimmelser om forutsdttningarna for
tillstandet samt om de forfaranden centret ska
folja finns i artikel 61.2—61.4 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG  (prévningsforordningen). Till-
standet kan forenas med villkor som gdller
tillverkning, dverldtelse och anvindning av
likemedel samt ovriga villkor for likemedels-
sdkerheten. Bestimmelser om tillstandets full-
standighet och om de tidsfrister som ska till-
ldmpas pd forfarandet far utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

Den sakkunniga person som avses i artikel
61.2 b i provningsforordningen ska uppfylla
de krav pa kompetens som anges i artikel 49.2
och 49.3 i ldkemedelsdirektivet. Innehavare
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Séakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om tillverkning av lakemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar, ansékan om till-
stind enligt 1 mom. och anmélan enligt 2
mom.

15b§

En enhet som tillverkar lakemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar ska ha at-
minstone en anstilld som uppfyller behorig-

Foreslagen lydelse

av tillstand som avses i 1 mom. ska géra det
mojligt for den sakkunniga person som upp-
fvller kraven pd kompetens att utfora sin upp-
gift.

Bestammelser om god tillverkningssed for
provningslikemedel finns i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569 om
komplettering av Europaparlamentets och rad-
dets forordning (EU) nr 536/2014 vad gdiller
principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed for provningslikemedel for humant bruk
och rutiner for inspektioner (den delegerade
forordningen om god tillverkningssed for
provningslikemedel).

1 artikel 61.5 i provningsférordningen fore-
skrivna avvikelser frdn det tillstand som avses
i I mom. tilldmpas pa sjukhusapotek och like-
medelscentraler. Sdikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet fdar meddela
dldgganden om de krav som avses i artikel
61.6. i provningsforordningen.

Innehavare av tillstand som avses i 1 mom.
far bedriva avtalstillverkning av prévningsld-
kemedel och utfora avtalsanalyser helt eller
delvis hos en annan tillstandshavare som upp-
fvller kraven enligt 1 mom. Sjukhusapotek och
likemedelscentraler som avses i 4 mom. far
utfora avtalsanalyser helt eller delvis hos en
tillstandshavare som uppfyller kraven enligt 1
mom. Avtalsanalyserare som utfor analys for
frisldppning av ldkemedelspreparat och like-
medelssubstanser ska ha tillstand enligt 1
mom.

Sddana innehavare av tillstand som avses i
1 mom. far tillverka tilldggsldikemedel som
inte krdver forsdljningstillstand i enlighet med
artikel 65 i prévningsforordningen.

Bestimmelser om mdrkning av provningsld-
kemedel och tilldggslikemedel finns i kapitel
X i provningsforordningen. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet med-
delar foreskrifter om sprakkraven.

15b§

Provningslikemedel far éverldtas till en i 3
$ 1 mom. i lagen om klinisk provning av Iike-
medel (/) avsedd provare som genomfor en
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hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlékemedel. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet meddelar nér-
mare foreskrifter om uppgifterna for denna
person. Om enheten bedriver omfattande lake-
medelstillverkning, ska enheten ha en ansva-
rig forestandare, vars uppgifter och behorig-
hetsvillkor bestdms enligt 9 §.

En enhet som tillverkar ldkemedel for kli-
niska likemedelsprovningar kan pa de villkor
som anges i 10 § lata avtalstillverka lakemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar.

En enhet som tillverkar ldkemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar skall iakttai 11 §
avsedd god tillverkningssed for likemedel.

17 §

Liakemedel far importeras

6) for kliniska ldkemedelsprovningar dessu-
tom av den som har rétt att tillverka ldkemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar.

Om ett 1dkemedelspreparat for vars forsélj-
ning det finns tillstdnd eller som registrerats
eller ett lakemedelspreparat som ar avsett for
kliniska ldkemedelsprovningar importeras
frén en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska importéren ha etti 8 §
avsett tillstdnd for industriell tillverkning av
lakemedel. Importéren av ovan ndmnda like-
medelspreparat ska kontrollera att de lakeme-
delspreparat som importerats frén en stat utan-
for Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det har genomgétt en kvalitetskontroll i Fin-
land eller i ndgon annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet enligt kraven i 13-
kemedelspreparatets forsiljningstillstind. Be-
stimmelser om kvalitetskontroll av likeme-
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klinisk likemedelsprovning av humanlikeme-
del av en innehavare av tillstand enligt 15 a §
1 mom., en ldikemedelspartiaffir och ett sd-
dant sjukhusapotek som for egen verksamhet
med stod av 17 § har importerat prévningsld-
kemedel. Likemedel for vars forsdljning det
finns tillstand far overldtas till provaren ocksd
av en ldkemedelsfabrik eller ett apotek.
Sddana tilldggslikemedel som inte krdver
forsdljningstillstand far overldtas till préva-
ren av ldkemedelstillverkaren och den som
importerat sadana likemedel med stéd av 17

Provningslikemedel som for en viss prév-
ning med stéd av 15 a § 4 mom. tillverkats av
sjukhusapotek eller likemedelscentraler far
overldtas till andra verksamhetsenheter inom
héllso- och sjukvdrden i Finland som deltar i
provuingen.

17 §

Lakemedel far importeras

6) av den som har tillstand som avses i 15 a
§ I mom. eller 32 § samt av sjukhusapotek for
egen verksamhet, om det dr frdga om prév-
ningslikemedel eller sddana tilldggslikeme-
del som inte har godkdnt for forsdljning och
ldkemedlen ska anvindas for kliniska lakeme-
delsprovningar.

Om ett ldkemedelspreparat for vars forsélj-
ning det finns tillstdnd eller som registrerats
importeras fran en stat som inte hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet, ska
importdren ha ett i 8 § avsett tillstdnd for in-
dustriell tillverkning av likemedel. Importo-
ren ska kontrollera att Ildkemedelspreparat
som importerats fran en stat som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
har genomgatt en kvalitetskontroll i Finland
eller i ndgon annan stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet enligt kraven i for-
sdljningstillstandet for likemedelspreparatet.
Bestdmmelser om kvalitetskontroll av like-
medelspreparat som importeras frén stater
som inte hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet utfardas genom forordning av
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delspreparat som importeras fran en stat utan-
for Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det utfiardas genom forordning av statsradet.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar likeme-
delssubstanser, de enheter som tillverkar like-
medel for kliniska ldkemedelsprovningar, de
enheter som tillverkar ldkemedel f6r anvénd-
ning vid avancerad terapi for enskilda patien-
ter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna,
de laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprévningar av lidkemedel, databassyste-
met for likemedelspreparats sikerhetsdetaljer
och den som svarar for databassystemet, like-
medelspartiaffarerna, formedlarna av ladkeme-
del, apoteken, filialapoteken, sjukhusapote-
ken, lidkemedelscentralerna och Militirapote-
ket inspekteras sd ofta som en dndamalsenlig
lakemedelsdvervakning forutsitter. Dessutom
far centret inspektera verksamheten for léke-
medelssikerheten och lokalerna hos service-
stillena for apotek, hos apotekets webbtjanst,
hos den som har tillstdnd att sdlja likemedel
och hos den som innehar registrering av ett
traditionellt véxtbaserat preparat samt tillver-
karna av de hjdlpdmnen som anvénds vid till-
verkningen av ldkemedelspreparat. Sékerhets-
och utvecklingscentret for 1ikemedelsomréadet
kan utfora inspektioner i samarbete med Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.
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statsradet. Om ett ldkemedel avsett for klinisk
likemedelsprovning importeras fran en stat
som inte hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, ska importéren ha ett tillstand
som avses i 15 a§ 1 mom.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar ldkeme-
delssubstanser, de som importerar sdédana pre-
parat och substanser, de enheter som tillverkar
lakemedel for anvindning vid avancerad te-
rapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna
och avtalsanalyserarna, de laboratorier som
utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av lake-
medel, likemedelspartiaffarerna, formedlarna
av likemedel, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken, lidkemedelscentralerna och Mili-
térapoteket inspekteras sa ofta som en dnda-
maélsenlig likemedelsdvervakning forutsitter.
Dessutom far centret inspektera verksamheten
for ldkemedelssékerheten och lokalerna hos
servicestillena for apotek, hos apotekets
webbtjédnst, hos den som har tillstand att silja
lakemedel och hos den som innehar registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat preparat
samt tillverkarna av de hjélpdmnen som an-
vands vid tillverkningen av lakemedelsprepa-
rat. Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet kan utfora inspektioner i
samarbete med Europeiska likemedelsmyn-
digheten enligt avtal.

81§

Pa inspektionen av en tillstindshavare som
tillverkar provningslikemedel for klinisk ldke-
medelsprovning  enligt  provningsforord-
ningen och som behover tillstand enligt 15 a §
1 mom. for sin verksamhet tillimpas den dele-
gerade forordningen om god tillverkningssed
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Klinisk likemedelsforskning
86§

Med klinisk ldkemedelsprovning avses i
denna lag interventionsprovning pd mdnni-
skor, genom vilken ldikemedlets effekter pad
mdnniskan samt absorption, metabolism, dis-
pergering eller utséndring i organismen reds
ut.

87§

Vid kliniska ldkemedelsprovningar ska la-
gen om medicinsk forskning (488/1999) féljas.
Dartill ska beaktas vad i denna lag och med
stod av den foreskrivs om kliniska ldkemedels-
provningar.

Tillstand av Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomrddet krdvs for inledande
av kliniska ldkemedelsprévningar av likeme-
del avsedda for genterapi, somatisk cellterapi
eller xenogen cellterapi samt likemedel som
innehdller genetiskt modifierade organismer.

Foreslagen lydelse

for provmingslikemedel. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet har
behdrighet att utfora de uppgifter som hdinfor
sig till provningsidkemedel och som foreskrivs
for behdrig myndighet och medlemsstater i
provningsforordningen och den delegerade
forordningen om god tillverkningssed for
provningslikemedel samt att utéva de beho-
righeter dessa foreskrivits. Centrets inspektor
har behorighet att utféra de uppgifter som det
foreskrivs att inspektoren ska utfora samt att
utova de befogenheter som det foreskrivs att
inspektoren far utova. Pd de foreldgganden
som inspektoren meddelar tillimpas 78 §.
Ocksd lokaler avsedda for permanent boende
far inspekteras, om det finns sannolika skdl
att misstdinka att ldkemedlet medfor fara for
mdnniskors hdlsa och inspektionen mdste ut-
foras for att skydda mdnniskor eller om in-
spektionen annars dr nodvindig for att full-
gora de skyldigheter som anges i artikel 17 el-
ler 20 i den delegerade forordningen om god
tillverkningssed for provningsldkemedel.

(upphdvs)

(upphdvs)
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1 frdaga om ovriga kliniska Ildkemedelsprov-
ningar ska en forhandsanmdlan om goras till
centret.

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit positivt
utldtande enligt 3 och 10 ¢ § i lagen om medi-
cinsk forskning och Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet har bevil-
jat det tillstand som forutsdtts enligt 2 mom. i
denna paragraf eller meddelat sponsorn for
provning som forutsdtter forhandsanmdlan
att det inte finns ndgot hinder for inledandet
eller, om centret inte har meddelat detta, inom
60 dagar efter det att centret fatt en giltig for-
handsanmdilan.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska meddela beslut i till-
standsansékan som gdller inledande av kli-
niska likemedelsprovningar av likemedel av-
sedda for genterapi eller somatisk cellterapi
samt ldkemedel som innehdller genetiskt mo-
difierade organismer inom 90 dagar efter det
att centret har tagit emot en giltig ansékan.
Centret kan forlinga tidsfristen med 90 da-
gar, om utldtandet krdver omfattande tilldggs-
utredningar. Det finns inte ndgon tidsfrist for
beslut om xenogen cellforskning. Beslut ska
dock meddelas utan onodigt drojsmal.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet inte kan godkdnna att en
provning enligt tillstandsansékan eller for-
handsanmdlan genomfors, ska en tilldggsut-
redning begdras av sponsorn. I begdran om
tilldggsutredning ska alla orsaker till att prov-
ningen inte kan genomforas enligt forsknings-
planen specificeras och motiveras. Pa basis
av centrets begdran om utredning kan spon-
sorn dndra sin forskningsplan for att avhjdlpa
de brister som pdpekats. Om sékanden inte
dndrar sin forhandsanmdlan eller tillstands-
ansokan eller om dndringarna inte motsvarar
centrets begdran om tilldggsutredning, far kli-
nisk likemedelsprovning inte inledas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om ansokan om tillstand som avses i 2
mom., innehdllet i ansékan, férhandsanmdlan
samt kvaliteten pd och tillverkningen av prov-
ningslikemedel, ett scikert och korrekt genom-
forande av prévningarna, rapportering av bi-
verkningar och ovriga omstdndigheter som dr
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viktiga med hdnsyn till provningarnas sdker-
het.

87al

Om forskningsplanen for kliniska ldkeme-
delsprovningar dndras sd att dndringen kan
paverka sdkerheten for dem som undersoks el-
ler dndrar tolkningen av de vetenskapliga do-
kument som stoder genomforandet av prov-
ningarna eller om dndringen annars dr bety-
delsefull, ska Sckerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomrddet underrdttas om
dndringen. Prévningarna far inte fortsdtta en-
ligt den dndrade planen forrdin den etiska
kommitten har avgivit ett positivt utldtande
om dndringen och Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrdadet har meddelat
att det inte finns hinder for att fortsdtta prév-
ningarna enligt den dndrade planen eller, om
detta inte har meddelats, ndr det har forflutit
35 dagar sedan dndringsanmdlan gjordes.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet inte godkdnner dndringen
av forskningsplanen, ska sponsorn underrdt-
tas om behovliga dndringar av forskningspla-
nen. Prévningarna fdr fortsdtta efter det att
dessa dndringar och de dndringar som den
etiska kommittén eventuellt forutsdtter har
gjorts, eller alternativt ska prévningarna fort-
sdtta enligt den ursprungliga planen, om inte
sdkerheten for dem som undersoks krdver att
provningarna avbryts eller avslutas.

87b§

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet har till uppgift att 6vervaka
kliniska likemedelsprovningar. Utan hinder
av bestimmelserna om sekretess har centret
rdtt att vid behov inspektera omstindigheter
som dr nodvindiga for att sdkerstdlla att den
information som samlats in vid prévningarna
dr riktig, inbegripet provningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersokta perso-
nernas patientjournaler. Pd inspektionerna
tilldmpas dessutom 77, 77 a och 7880 §.
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Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet har grundad anledning
att anse att sponsorn, forskaren eller nagon
annan person som medverkar i provningen
inte ldngre fullgor sina skyldigheter, ska cent-
ret omedelbart underrdtta den berérda spon-
sorn, forskaren eller annan person om detta
och ange vilka dtgdrder denne ska vidta for att
avhjdlpa bristen. Centret ska utan drojsmdl
underrdtta den etiska kommittén samt de be-
horiga myndigheterna i Europeiska unionen
och kommissionen om de angivna dtgdrderna.

87c$

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet kan foreskriva att kliniska ld-
kemedelsprovningar som inletts ska avbrytas
tempordrt eller avslutas, om provningarna
inte genomfors enligt forskningsplanen eller
om forutsdtitmingarna enligt planen inte
lingre foreligger eller om prévningarna inte
uppfyller villkoren enligt lagen om medicinsk
forskning eller denna lag eller de bestimmel-
ser eller foreskrifter som utfdrdats med stod
av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges ska Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomrddet héora sponsorn eller forskaren.
Sponsorn och forskaren ska inom sju dagar
ldmna den utredning som centret begdr. Om
grunden for foreskriften dr omedelbar fara for
den som undersoks, kan centret foreskriva att
provningen ska avbrytas omedelbart. Beslut
om avslutande av en provning som avbrutits
pd grund av omedelbar fara far fattas forst ef-
ter att sponsorn eller forskaren har horts i en-
lighet med bestdmmelsen ovan.

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet ska omedelbart underritta
Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska likemedelsmyndigheten och be-
horiga likemedelskontrollmyndigheter i de
stater som hér till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet samt de berorda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmdlan
ska fogas motiveringen till foreskriften.
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87d§

Scikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet svarar for att uppgifter om kli-
niska likemedelsprovningar férmedlas till
den databas som upprdtthdlls av Europeiska
byran for likemedelsbedomning. Bestimmel-
ser om de uppgifter som ska foras in i databa-
sen kan utfirdas genom forordning av stats-
rddet.

88 ¢

Frdan likemedelsfabriker, enheter som till-
verkar likemedel for kliniska ldkemedelsprov-
ningar och likemedelspartiaffirer samt apo-
tek kan till likare och tandlikare som utfor
kliniska Idkemedelsprovningar dverldtas de
likemedel som behovs for provningarna.

(ny mellanrubrik)

89 §

Lakemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska lakemedelsprovningar,
laboratorier som utfor prekliniska sdkerhets-
provningar av likemedel, enheter eller labora-
torier som utfor avtalsanalyser eller avtalstill-
verkning for likemedelstillverkare, likeme-
delspartiaffirer, innehavare av forsiljnings-
tillstdnd eller registrering, apotekare, Helsing-
fors universitetsapotek, Ostra Finlands uni-
versitetsapotek, sjukhusapotek, ldkemedels-
centraler, enheter som tillverkar ldkemedel for
anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter och Militdrapoteket ska utan hinder
av bestdimmelserna om sekretess pa begiran
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ldamna upplysningar och ut-
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(upphdivs)

(upphdivs)

Kliniska veterinirmedicinska provningar

88as

89 §

Lakemedelsfabriker, tillstandshavare som
tillverkar likemedel for kliniska prévningar
eller importerar sddana, laboratorier som ut-
for prekliniska sdkerhetsprovningar av like-
medel, enheter eller laboratorier som utfor av-
talsanalyser eller avtalstillverkning for like-
medelstillverkare, likemedelspartiaffarer, in-
nehavare av fOrsiljningstillstand eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Ostra Finlands universitetsapotek,
sjukhusapotek, likemedelscentraler, enheter
som tillverkar ldkemedel for anvidndning vid
avancerad terapi for enskilda patienter och
Militirapoteket ska trots bestimmelserna om
sekretess pa begiran avgiftsfritt till Sakerhets-
och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet
lamna de upplysningar och utredningar som
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redningar som hénfor sig till import, tillverk-
ning, kontroll, distribution, forséljning, eller
annat utlamnande till konsumtion, av lakeme-
del och som behovs for att centret ska kunna
fullgora sina uppgifter enligt denna lag eller
nagon annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kii-
niska ldkemedelsprévningar samt forskare en-
ligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk forsk-
ning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten i den
lagen ska utan hinder av bestimmelserna om
sekretess pd begdran ldmna Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet sa-
dana upplysningar och utredningar som hdn-
for sig till kliniska ldkemedelsprovningar och
som behdvs for att centret ska kunna fullgora
sina uppgifter enligt denna lag och enligt la-
gen om medicinsk forskning.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska till
Siakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ldmna for centrets utvecklings-,
planerings- och tillsynsuppgifter, bestim-
mande av kvalitetskontrollavgiften samt fram-
stdllning av statistik behovliga uppgifter som
géller identifiering, inkomster och utgifter
samt annars den ekonomiska stdllningen nir
det giller apoteksverksamheten samt annan
affirsverksamhet som bedrivs i samma loka-
ler som apoteket. Genom fOrordning av
social- och hilsovardsministeriet utfirdas nér-
mare bestimmelser om de uppgifter som ska
lamnas. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet far meddela ndrmare fore-
skrifter om det forfarande som ska iakttas vid
lamnande av uppgifter.
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hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, forséljning, eller annat utlim-
nande till konsumtion, av ldkemedel och som
dr nodvdndiga for att centret ska kunna full-
gbra sina uppgifter enligt denna lag, ndgon
annan lag eller en EU-rdttsakt. Centret har
rdtt att av de ndmnda aktérerna ocksd ur jour-
nalhandlingar fa de upplysningar som dr néd-
vdndiga for att skydda patienter och andra
personer och dven i ovrigt for att kunna full-

gora sina uppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska till
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ldmna for centrets utvecklings-,
planerings- och tillsynsuppgifter, bestim-
mande av kvalitetskontrollavgiften samt fram-
stdllning av statistik behovliga uppgifter som
géller identifiering, inkomster och utgifter
samt annars den ekonomiska stdllningen nir
det giller apoteksverksamheten samt annan
affirsverksamhet som bedrivs i samma loka-
ler som apoteket. Ndrmare bestimmelser om
de uppgifter som ska ldmnas far utfirdas ge-
nom forordning av statsrddet. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om det forfa-
rande som ska iakttas vid limnande av uppgif-
ter.

Bestimmelser om ikrafttridandet av denna
lag utfirdas genom forordning av statsrddet.

De bestimmelser om kliniska ldkemedels-
provningar, provningslikemedel och tilldggs-
ldkemedel som gdllde vid ikrafttridandet av
denna lag ska tillimpas enligt vad som i 98 i
provningsforordningen foreskrivs om tilldmp-
ningen av Europaparlamentets och rddets di-
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rektiv 2001/20/EG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kli-
niska provningar av humanldkemedel.
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om indring av 44 kap. i strafflagen

fogas till 44 kap. i strafflagen (39/1889) nya 9 a och 9 b §, som foljer:
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44 kap.
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44 kap.

Om brott som dventyrar andras hilsa och  Om brott som Aventyrar andras hélsa och

(ny)

sakerhet

siakerhet
9ayg

Brott som giiller klinisk provning av like-
medel

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het i strid med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanldikemedel och om upp-
hdvande av direktiv 2001/20/EG, nedan prov-
ningsforordningen, eller bestdmmelser som
utfdardats med stéd av den,

1) genomfor klinisk provning utan tillstand
enligt artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 eller 23.1 i
provningsforordningen eller vdsentligen i
strid med tillstandsvillkoren,

2) genomfor klinisk provning trots att den
behériga myndigheten har avbrutit prov-
ningen i enlighet med artikel 77.1 b i prév-
ningsforordningen,

3) forsummar en skyldighet enligt i artikel
41, 42 eller 54.2 i prévningsforordningen att
registrera, dokumentera eller rapportera all-
varliga incidenter, allvarliga biverkningar el-
ler allvarliga oforutsedda hindelser eller

4) forsummar brdadskande sdkerhetsdtgdr-
der for att skydda forsokspersonerna enligt
artikel 54 i prévningsforordningen,
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sd att gdrningen dr dgnad att orsaka fara
for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte
strdangare straff for gdrningen foreskrivs nd-
gon annanstans i lag, for brott som giiller kli-
nisk provning domas till boter eller fingelse i
hogst ett ar.

Till straff for ett forfarande som dr belagt
med straff enligt 1 mom. doms den mot vars
forpliktelser gdrningen eller forsummelsen
strider. Vid bedomningen av forfarandet ska
hdnsyn tas till personens stdillning, arten och
omfattningen av hans eller hennes uppgifter
och befogenheter samt dven 6vrig medverkan
till att det lagstridiga tillstandet uppkommit
och fortgdtt.

9bys
Brott som giiller medicinsk forskning

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het i strid med lagen om medicinsk forskning

1) bedriver medicinsk forskning utan posi-
tivt utlatande av behorig etisk kommitté eller
vdsentligen i strid med villkoren i utldtandet,

2) fortsditter med medicinsk forskning i strid
med det utldtande som avses i 3 § 6 mom. i
lagen om medicinsk forskning eller villkoren i
utlatandet, eller

3) forsummar sin i 5 § 4 mom. i lagen om
medicinsk forskning avsedda skyldighet att
avbryta forskningen eller sin skyldighet att
omedelbart vidta de forsiktighetsdtgdrder som
behévs for att skydda forsokspersonerna eller
sin i det momentet avsedda underrdittelseskyl-
dighet,

sd att gdrningen dr dgnad att orsaka fara
for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte
strdangare straff for gdarningen foreskrivs nd-
gon annanstans i lag, for brott som giiller me-
dicinsk forskning domas till boter eller fing-
else i hogst ett ar.

Till straff for ett forfarande som dr belagt
med straff enligt 1 mom. doms den mot vars
forpliktelser gdrningen eller forsummelsen
strider. Vid beddomningen av forfarandet ska
hdnsyn tas till personens stdillning, arten och
omfattningen av hans eller hennes uppgifter
och befogenheter samt ovrig medverkan till
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Gdllande lydelse
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Foreslagen lydelse

att den lagstridiga situationen har uppkommit
och fortgdtt.

Bestammelser om ikrafttrddandet av denna
lag utfdrdas genom forordning av statsrddet.
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