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Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allméinna bestaimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa forhandsgranskning, genomforande och tillsyn i fraiga om kliniska
provningar av humanlidkemedel pa det sétt som kliniska provningar definieras i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/20/EG, nedan prévningsforordningen. Denna lag innehéller kom-
pletterande bestimmelser till den férordningen.
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2§
Forhallande till 6vrig lagstifining

Pa klinisk provning av lakemedel som omfattas av tillimpningsomréadet for denna lag tillim-
pas inte lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen. Vid klinisk provning
av lakemedel ska dock 3 kap. i forskningslagen tillimpas, om inte nagot annat foreskrivs i prov-
ningsforordningen, denna lag, bestimmelser som utfardats med stdd av dem eller ndgon annan-
stans i lag.

Kompletterande bestimmelser till provningsforordningen nér det géller provningsldkemedel
och tilldggsladkemedel och kontroll av dem finns i lakemedelslagen (395/1987). Bestimmelser om
anteckningar i journalhandlingar och forvaring av journalhandlingar finns i lagen om patientens
stillning och réttigheter (785/1992) och i de bestimmelser som utfardats med stdd av den.

I denna lag ingar bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sdidana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/
EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, i de fall da personuppgifter
behandlas vid eller i anknytning till klinisk provning av ldkemedel. Om det i denna lag foreskrivs
annorlunda &n i dataskyddslagen (1050/2018), ska denna lag tillimpas.

2 kap.
Vissa bestimmelser som ska tilliimpas vid klinisk provning av liikemedel

38
Behorighetskrav

En i artikel 2.15 i provningsforordningen avsedd provare ska vara lékare eller tandlédkare med
behorig yrkesmaissig och vetenskaplig kompetens.

En sddan medlem av provningsgruppen som avses i artikel 29.2 ¢ i provningsférordningen och
som under en foregdende intervju lamnar information som en del av inhdmtandet av informerat
samtycke ska ha tillrickliga uppgifter om den kliniska provningen i friga samt om de bestimmel-
ser som géller informerat samtycke.

4§
Sponsorns rdttsliga foretrddare och kontaktperson

Om en klinisk provning av lidkemedel ska genomforas endast pa Finlands territorium eller
endast p& Finlands och pa nagot annat lands territorium &n territoriet for en medlemsstat i Euro-
peiska 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 foretradare som av-
ses i artikel 74 1 provningsforordningen. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
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det kan dock pé ansdkan av sponsorn bevilja tillstdnd till att det i stéllet for en rttslig foretradare
finns en i artikel 74.2 1 den forordningen avsedd kontaktperson for prévningen.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stillet for en réttslig fore-
trddare far 1dmna in ansdkan om tillstdnd for den kliniska provningen av lakemedel via den EU-
portal som avses i artikel 80 i provningsforordningen forst efter det att ett beslut dar Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet ger tillstdnd att utse en kontaktperson har vunnit
laga kraft.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar det tillstind som avses i
1 mom. om det beddmer att tillstandet inte medfor betydande risker for skyddet av forsdksperso-
nerna och for deras réttssékerhet eller for uppfyllandet av andra krav i provningsforordningen.

Om det &r fraga om en klinisk provning av lidkemedel som genomfors i Finland och i minst en
annan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet och sponsorn for provningen inte &r etablerad i Europeiska unionen eller Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, fattar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet ett i artikel 74.3 i provningsforordningen avsett beslut. Centret fattar beslutet pa de grunder
som anges i 3 mom.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska ingé i de ansokningar som avses i denna pa-
ragraf 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 forsak-
ring eller ndgon annan ldmplig sékerhet for att ersitta skador pa forsokspersoner.
3 kap.
Bedomning av ansokan om klinisk provning av likemedel
68§
Spraket i ansokningshandlingarna

Ansokningshandlingarna enligt bilaga I och II till provningsférordningen kan vara pé finska,

svenska eller engelska. De handlingar som avses i punkt 60 och del L i bilaga I ska dock ldmnas
pa finska eller svenska.

78
Finland som rapporterande medlemsstat

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet utfor de uppgifter som den rapporte-
rande medlemsstaten har enligt provningsférordningen, om inte nagot annat foreskrivs i denna
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lag eller med stod av den. Centret utfor ocksé de uppgifter i anslutning till valet av rapporterande
medlemsstat som enligt artikel 5.1 i den forordningen ska skdtas av en berdord medlemsstat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beddmer en ansokan om klinisk
provning av likemedel med beaktande av alla de aspekter som avses i artikel 6.1 1 provningsfor-
ordningen. 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 utlatande.
Centret har till uppgift att utarbeta den utredningsrapport (del I i utredningsrapporten) som avses
i artikel 6.2 i den forordningen.

Om en klinisk provning av ldkemedel genomfors i fler 4n en medlemsstat i Europeiska unio-
nen ska kommittén &tminstone uttrycka en prelimindr stindpunkt om ansokan for Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet som en del av arbetet med att ta fram det forslag till del
I 1 utredningsrapporten som ldmnas till de andra medlemsstaterna. Kommittén ska ldmna sitt
yttrande senast under den konsolideringsfas som avses i artikel 6.5 ¢ 1 provningsforordningen.

Nér Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet drar slutsatser i frdga om den
kliniska provningens godtagbarhet i enlighet med artikel 6.3 i prévningsférordningen ska centret
beakta det utlatande som kommittén avgett. Ett negativt stdllningstagande av kommittén eller ett
stillningstagande dér det krévs att vissa villkor som anges i detalj ska vara uppfyllda for att prov-
ningen ska kunna godtas ar bindande for centret.

Kommittén beddmer ans6kan med avseende pa de aspekter som avses i artikel 7.1 i provnings-
forordningen. Kommittén utarbetar dartill den utredningsrapport som avses i artikel 7.1 (del 11 i
utredningsrapporten) samt utfor 6vriga uppgifter som enligt artikel 7 aligger en berord eller rap-
porterande medlemsstat. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan till kom-
mittén framfora synpunkter for beddmningen och utarbetandet av utredningsrapporten.

83§
Finland som berérd medlemsstat

Nér Finland &r berdrd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrédet utfora de uppgifter som hanfor sig till framforandet av
den berdrda medlemsstatens i artikel 5.3 i provningsfoérordningen avsedda stillningstaganden och
synpunkter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och kommittén bedomer ansdkan
och del I i utredningsrapporten, som den rapporterande medlemsstaten utarbetat, enligt den ar-
betsfordelning som foreskrivs i 7 § 2 mom.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet svarar for att synpunkter 1&mnas till
den rapporterande medlemsstaten i enlighet med artikel 6.5 och 6.8 i provningsforordningen.
Centret ska framfora kommitténs synpunkter.

Vid beddmningen av del II i utredningsrapporten tillimpas i 7 § 5 mom.
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93§
Bedomning av en visentlig dndring rorande en klinisk prévning av ldkemedel

Om Finland ar rapporterande medlemsstat och en visentlig dndring som avses 1 kapitel III i
provningsforordningen ska beddmas, tillimpas den arbetsfordelning och de forfaranden som an-
gesi7§.

Nér Finland &r berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat tillimpas den arbets-
fordelning och de forfaranden som anges i 8 § pd bedomningen av ansokan. Kommittén utfor de
uppgifter som enligt artiklarna 20 och 22 i provningsforordningen aligger en berérd medlemsstat,
om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag eller med stod av den.

Vid tillimpningen av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5—7 i provningsforord-
ningen, som det hénvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering och bedém-
ning i artiklarna 17, 18 och 20—22 i den férordningen.

10§
Senare tilldgg av en berord medlemsstat

Om Finland ar rapporterande medlemsstat och en ansdkan om tilligg av ytterligare en stat som
berdérd medlemsstat enligt artikel 14 i provningsforordningen bedoms, ska den arbetsfordelning
och de forfaranden som anges i 7 § tillimpas.

Om Finland ldggs till som ytterligare berord medlemsstat ska Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet utfora de uppgifter som 1 artikel 14 i provningsforordningen aldggs
den ytterligare berérda medlemsstaten, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag eller med stéd
av den. Vid beddmningen av ansokan tillimpas den arbetsfordelning och de forfaranden som an-
gesi 8 §. Kommittén utfor de uppgifter som avses i artikel 14.7 och 14.8 i prévningsfoérordningen.

Vid tillimpning av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5—7 i provningsfoérordning-
en, som det hinvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering och bedémning i
artikel 14 i den forordningen.

11§
Beslut om klinisk prévning av ldkemedel

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar de beslut som avses i artiklar-
na 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 i provningsférordningen om huruvida tillstand beviljats for kli-
nisk provning av lakemedel, om tillstdndet beviljats pé vissa villkor eller om tillstdnd végrats och
underréttar sponsorn om dem.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har dartill till uppgift att inta en
standpunkt och meddela Europeiska kommissionen, 6vriga medlemsstater och sponsorn, om Fin-
land motsétter sig den rapporterande medlemsstatens slutsats i enlighet artiklarna 8.2, 14.4 eller
19.2 1 provningsforordningen.

Ett negativt utlaitande om klinisk provning av ldkemedel frén kommittén &r bindande for
centret nér det fattar beslut och intar en stdndpunkt i enlighet med de artiklar som nédmns i denna
paragraf och i enlighet med denna lag.
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Nérmare bestimmelser om de forfaranden som anvénds vid beddmningen av ansdkan och vid
fattande av beslut om ansokan fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

12 §
Samarbete vid bedémning av ansékan

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet och kommittén ska samarbeta for att
sikerstilla en hogkvalitativ bedomning av ansdkan om klinisk provning av ldkemedel och
flexibla forfaranden vid bedomningen. Centret och kommittén ska dock bedéma ansdkan sjélv-
standigt.

Utover vad som foreskrivs i denna lag och med stdd av den, kan bedomningen av ansékan och
samarbetet ske atminstone pa foljande sitt:

1) kommittén kan for centret framfora synpunkter till stod for validering,

2) kommittén kan delta i slutforandet av del I i utredningsrapporten,

3) kommittén och centret kan tillhandahalla varandra rad i vetenskapliga, etiska, réttsliga och
praktiska fragor som géller ansdkan eller &r av allmén natur.

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet ska pa behorigt sétt ta hdnsyn till de
synpunkter som kommittén framfor.

4 kap.
Forsokspersoner
13§
Nedsatt formdga till sjilvbestimmande hos forsokspersoner

En forsoksperson som avses i artikel 2.2.19 och i artikel 31 i provningsférordningen ar en per-
son som pa grund av sjukdom, skada eller motsvarande omstindighet som inte bara samman-
hénger med personens alder dr oférmogen att forsta information som ges enligt artikel 29 i prov-
ningsforordningen sa att han eller hon utifrén informationen sjilvstindigt kan l&mna informerat
samtycke till att delta i en klinisk provning av lakemedel.

En lagligen utsedd stéllforetradare enligt artikel 2.2.20 i prévningsférordningen som har rétt att
lamna informerat samtycke pa en sddan forsdkspersons vignar som avses i 1 mom. kan vara per-
sonens lagliga foretrddare eller, nér en sddan inte finns, en nédra anhdrig till personen eller en an-
nan nérstdende person.

14 §
Minderdriga forsokspersoner
En person som &r under 18 &r far vara forsoksperson bara om bestimmelserna om underériga i

provningsforordningen och bestdmmelserna om minderariga i denna lag tillimpas pa personen i
en klinisk prévning av ldkemedel.
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For forsokspersoner som &r under 18 ar dr vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretra-
dare den lagligen utsedda stéllforetrddare enligt artikel 2.2.20 1 provningsforordningen som har
rtt att ldmna informerat samtycke p& den minderariga forsdkspersonens vagnar.

En forsoksperson som har fyllt 15 ar far dock sjélv lamna informerat samtycke till en provning
enligt artikel 32.1 g i1 provningsforordningen, om inte han eller hon med hénsyn till sin &lder, ut-
vecklingsniva, en sjukdom eller provningens natur saknar forméga att forstd innebdrden av prov-
ningen eller en atgdrd som ingar i den. Ocksa i dessa fall ska vardnadshavaren eller den lagliga f6-
retrddaren underréttas om &drendet.

Om en forsdksperson som &r under 18 ar och inte far delta i prévningen utan sin vardnadsha-
vares eller en annan laglig foretrddares samtycke, &r formogen att inta en standpunkt och bedoma
den information om provningen som han eller hon fétt, krdvs ocksé hans eller hennes skriftliga
samtycke.

15§
Fange eller rittspsykiatrisk patient som forsoksperson

Utover det som i provningsforordningen och i denna lag féreskrivs om informerat samtycke far
en i fangelselagen (767/2005) avsedd fange, en i hdktningslagen (768/2005) avsedd hiktad, en
person som forordnats till undersdkning eller vard med stdd av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen
(1116/1990) eller ndgon som berdvats sin frihet med stdd av ndgon annan lag vara forsdksperson
endast om det finns vetenskapligt grundade skil att anta att provningen kan vara till direkt nytta
for personens hélsa eller till nytta for hélsan hos en slakting till personen eller hos ndgon som till-
hor personens egen i denna paragraf avsedda referensgrupp.

5 kap.
Etiska kommittén
16 §
Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik

I samband med Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden finns en sjilvstindig
och oavhingig nationell kommitté for medicinsk forskningsetik. Statsradet tillsdtter kommittén
pa framstéllan av social- och hélsovardsministeriet for fyra ar at gangen.

I kommittén ska expertis inom atminstone klinisk provning av likemedel, medicin, statistik,
etik och juridik vara foretradd. Dessutom ska den ha lekmannarepresentation som sérskilt fore-
trader patienternas perspektiv.

Vid tillsattandet av kommittén utser statsrddet en ordforande for kommittén samt ett behovligt
antal vice ordforande som ocksa kan vara dvriga medlemmar i kommittén. Statsradet utser dartill
minst 30 andra medlemmar i kommittén. Statsradet fir komplettera kommittén och pa annat sétt
dndra dess sammanséttning under mandatperioden.

Om kommitténs ordférande, en vice ordforande eller annan medlem avgér eller avlider under
mandatperioden, kan social- och héilsovardsministeriet utse en annan person i dennes stélle for
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resten av mandatperioden. En ny medlem maéste utses om kommitténs sammanséttning annars
inte uppfyller kraven i 2 och 3 mom. Dartill far social- och hilsovardsministeriet &ndra kommit-
téns sammanséttning om ministeriet bedomer att ndgon eller nagra av medlemmarna inte kan fort-
sitta som medlem i den etiska kommittén pa grund av sina intressen eller av andra sérskilda skl.

Kommittén kan for bedomningar 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 tillfalliga sakkunniga att delta i kommitténs bedom-
ningsarbete.

Kommittén har ett stindigt sekretariat som leds av en heltidsanstélld generalsekreterare. Kom-
mittén kan ocksé ha annan personal. Det ska finnas ett tillrickligt antal anstéllda i det stindiga
sekretariatet och 6vriga anstéllda sa att kommittén ska kunna utféra sina uppgifter i enlighet med
de skyldigheter som anges i provningsforordningen och i denna lag.

Nérmare bestimmelser om hur kommittén ska utfora sina uppgifter, organiseringen av verk-
samheten och det stindiga sekretariatets uppgifter far utfirdas genom forordning av statsradet.

17 §
Kommitténs ovriga uppgifter

Utover vad som ndgon annanstans i denna lag och i ndgon annan lag foreskrivs om kommitténs
uppgifter ska den

1) avge det utladtande om inréttande av en biobank som avses i 6 § i biobankslagen (688/2012),

2) avge det utlatande som avses i 27 § i biobankslagen nér den i den paragrafen avsedda forsk-
ningen &r klinisk provning av lakemedel,

3) avge det utldtande som avsesi 11, 19,20 och 21 a § i lagen om anvéndning av ménskliga or-
gan, viavnader och celler for medicinska dndamal (101/2001) nér avsikten ar att anvénda organ,
vévnader eller celler for klinisk provning av ldkemedel,

4) avge utlatande om provningar och studier enligt 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska
produkter (719/2021),

5) fungera som sakkunnigorgan i forskningsetiska fradgor som géller klinisk provning av léke-
medel,

6) delta i internationellt myndighetssamarbete kring forskningsetiska fragor som géller klinisk
provning av lidkemedel,

7) frimja medborgardialog om klinisk provning av ldkemedel.

Nérmare bestimmelser om skotseln av de uppgifter som kommittén har enligt denna paragraf
fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

18 §
Kommitténs sammansdttning

Kommittén &r beslutfor nér ordféranden eller en vice ordférande och minst sex andra medlem-
mar dr ndrvarande. Vid den etiska beddmningen av en ansokan ska minst en lekmannamedlem
delta i behandlingen.

Nér kommittén behandlar drenden enligt denna lag ska relevant medicinsk sakkunskap samt ju-
ridisk och etisk sakkunskap vara foretradda.
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En specialist i pediatrik ska vara foretradd i eller horas av kommittén nédr den behandlar en kli-
nisk provning av ldkemedel pa en minderarig samt en specialist p& den berorda sjukdomen eller
skadan nir kommittén behandlar en klinisk prévning av ldkemedel pa en forsoksperson som av-
ses 113 §. Om en forsdksperson ska utsdttas for medicinsk exponering enligt 4 § 10 punkten i
stralsikerhetslagen (859/2018) i samband med en klinisk provning av ldkemedel, ska en specia-
list i medicinsk anvéndning av stralning vara foretrddd i eller horas av kommittén. Kommittén far
hora sakkunniga ocksé i andra fall. Tjédnstemén vid Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomradet kan horas som sakkunniga.

En i3 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

Nér kommittén behandlar drenden enligt denna lag ska den efterstrdva samforsténd.

Nér kommittén behandlar sin preliminéra stdndpunkt enligt 7 § 3 mom. eller ldmnar utlatande
om en 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 stindpunkt &r po-
sitiv eller dess utldtande positivt.

Ett utlatande kan forenas med sirskilda villkor som ska uppfyllas for att provningen ska god-
kénnas. Dessa sérskilda villkor ska anges i detalj i utlatandet.

Om kommittén inte &r enhillig ndr den behandlar andra drenden &n &renden som avses i
2 mom., ska dess stdndpunkt bestimmas med enkel majoritet. Vid lika rostetal avgdr ordforan-
dens eller, 1 dennes franvaro, vice ordférandens rost.

Fullmakt enligt 20 § 2 mom. far beviljas endast om kommittén ar enhéllig.

20§
Fullmakt att agera pd kommitténs vignar

Trots bestdmmelserna i 18 och 19 § far en uppgift som avsesi 12 § 2 mom., i stéllet for av kom-
mittén, utféras och med den forknippade beslut fattas av ordféranden, en vice ordférande, en
medlem eller en medlem i det stéindiga sekretariatet, om &drendet inte &r sa betydande att det kré-
ver behandling av kommittén.

For att utfora uppgifter som avses i 1 mom. ska ordféranden, vice ordféranden, medlemmen el-
ler medlemmen i det sténdiga sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av kommittén. For att ut-
fora uppgifter enligt 12 § 2 mom. 3 punkten behdvs emellertid ingen fullmakt av kommittén. Det
standiga sekretariatet fr ocksé utfora uppgifter enligt artikel 20.1—20.3 i provningsforordning-
en utan sérskild fullmakt.
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21§
Kommitténs sammantrdden

Kommittén kan behandla utldtandedrenden och andra drenden samt besluta om innehallet i ut-
latanden vid sammantriden dér alla deltagare &r nirvarande i samma rum (vanliga sammantrd-
den) eller vid sammantraden som helt eller delvis sker i en elektronisk milj6 (elektroniska sam-
mantréden). Arenden enligt i 12 § 2 mom. och fullmakter enligt 20 § 2 mom. kan dessutom be-
handlas elektroniskt (elektroniskt beslutsforfarande).

Protokoll ska foras ver vanliga sammantraden, elektroniska sammantraden och elektroniska
beslutsforfaranden.

6 kap.
Avgifter och ersittningar
22§

Avgifisfrihet for provningslikemedel, 6vriga produkter och metoder samt undantag fran avgifts-
friheten

Provningslikemedel, tilldggsldkemedel och medicintekniska produkter som anvénds for admi-
nistrering av dem samt kostnaderna for forfaranden som krévs specifikt enligt provningsprotokol-
let &r avgiftsfria for forsokspersonen, om det inte finns grundad anledning att ta ut avgift.

Bestdmmelser om sddan grundad anledning som avses i 1 mom. far utférdas genom forordning
av statsradet.

23§
Ersdttningar till en forsoksperson

I artiklarna 31.1 d, 32.1 d och 33 d i provningsforordningen finns bestimmelser om forbud att
ge forsokspersoner enligt 13 och 14 § och deras lagligen utsedda stéllforetrddare eller gravida el-
ler ammande kvinnor som é&r forsdkspersoner incitament eller ekonomiska férmaner och om moj-
ligheten att betala ersittning. Andra forsokspersoner far utdver ersittning for utgifter och in-
komstbortfall som direkt &r kopplade till den kliniska provningen ocksa ges skilig erséttning for
andra oldgenheter.

Nérmare bestimmelser om grunderna for ersittning och om erséttningsbeloppen far utfardas
genom forordning av statsradet.

10
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24§
Kommitténs arvoden och ersdttningar

Grunderna for arvoden och erséttningar till ordféranden, vice ordférandena och medlemmarna
i kommittén och for arvoden till sakkunniga faststills av social- och hélsovardsministeriet.

I frdga om erséttning for resekostnader iakttas statens géillande tjénste- och arbetskollektivav-
tal om resekostnadserséttningar.

25§
Avgifter som tas ut hos aktorer

For den etiska och vetenskaplig bedomningen av en klinisk provning av likemedel kan en ge-
mensam avgift tas ut i enlighet med artiklarna 86 och 87 i provningsforordningen. Avgiften for-
delas mellan kommittén och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

7 kap.
Tillsyn, dndringssokande och pafoljder
26§
Styrning och tillsyn

For styrningen och tillsynen av kliniska provningar av ldkemedel svarar Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet som &r understillt social- och hélsovardsministeriet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet dr den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 83.1 i provningsforordningen.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr behdrig myndighet for bedom-
ning enligt artikel 44 och for att vidta de korrigerande atgirder som avses i artikel 77 i provnings-
forordningen, och centret genomfor ocksé dvriga atgérder som aligger en berérd medlemsstat en-
ligt artikel 77 1 den forordningen. Centret dr behorig myndighet ocksa i fraga om Gvriga uppgifter
som hénfor sig till tillsynen 6ver efterlevnaden av och det praktiska genomforandet enligt prov-
ningsfoérordningen, om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller i ndgon annan lag.

I frdga om tillsynen Over behandlingen av personuppgifter dr dataombudsmannen behdrig
myndighet.

278§
Inspektioner
Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet dr behdrig myndighet for de inspek-

tioner som foreskrivs i artikel 78 i provningsférordningen och i kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2017/556 om detaljerade forfaranden for rutinerna for inspektioner av god kli-

11
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nisk sed i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014, nedan ge-
nomférandeforordningen.

De handlingar som avses i artikel 10.4 i genomférandeforordningen ska ges till Sédkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet avgiftsfritt. Inspektioner far utforas ocksé i utrymmen
som anvénds for boende av permanent natur, om det finns sannolika skél att misstinka att den kli-
niska provningen av lidkemedel medfor fara for manniskors hélsa och det &r nédvéandigt att utfora
inspektionen for att skydda ménniskors hélsa eller om inspektionen annars dr nddvéndig for att
fullgdra de skyldigheter som anges i artiklarna 6, 10.2 och 10.3 i genomférandeforordningen.

Bestdmmelser om befogenheterna for inspektorer vid Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomrédet finns i artikel 10 i genomférandeférordningen. Utdver inspektorer som uppfyl-
ler villkoren i artikel 4 i den forordningen far centret till inspektionsgruppen ocksé utse andra
tjanstemén vid centret till sakkunniga. Dessa sakkunnigas befogenheter dr desamma som de i ge-
nomforandefdrordningen avsedda inspektdrernas.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anser det nddviandigt att en ex-
tern sakkunnig bitrdder vid inspektionen, far det utse en sddan sakkunnig och ta med denne pé in-
spektionen. En forutséttning for att detta forfarande ska kunna tillimpas &r att centret i huvudsak
sjdlvt svarar for utférandet av inspektionen och for de slutsatser som dras.

En extern sakkunnig fér i sin bitrddande roll delta i de atgidrder som avses i artiklarna 6, 10.2
och 10.3 i genomforandeforordningen och oberoende av sekretessbestimmelserna ta del av upp-
gifter som avses i de punkterna. Den externa sakkunniga fér inte delta i inspektion av utrymmen
som anviands for boende av permanent natur. Den sakkunnige ska ha den utbildning och erfaren-
het som behovs for uppdraget.

Inspektorer samt sakkunniga i inspektionsgrupper fran andra medlemsstater i Europeiska unio-
nen och stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dn Finland har pa egen be-
géran eller pa begiran fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet rétt att inom
Finlands territorium bekanta sig med provningsstéllen dér klinisk provning av ldkemedel utfors,
med lokalerna och verksamheten for andra parter med anknytning till den kliniska prévningen av
lakemedel och, trots sekretessbestiammelserna, med uppgifter om provningen. En sponsor som far
veta att en utlindsk myndighet avser att utfora en inspektion som géller klinisk provning av like-
medel i Finland ska underritta centret om detta. Centrets inspektorer och sakkunniga far delta i
inspektioner utanfor Finlands grénser.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utarbetar och faststiller det kvali-
tetssystem for inspektioner som avses i artikel 3.1 i genomférandeforordningen och forvaltar det
register som avses i artikel 4.8. Dessutom ska centret faststilla de rutiner som avses i artikel 7.1 ¢
for att kontrollera att god klinisk sed iakttas och gora dessa rutiner allmint tillgdngliga.

28 §
Rdtt till information

Sponsorn, provaren, ndgon annan medlem i provningsgruppen, sponsorns rittsliga foretrada-
re, sponsorns kontaktperson och den juridiska eller fysiska personen i vars lokaler den kliniska
provningen av likemedel genomfors ska till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet pa begiran ldmna de uppgifter och utredningar om den kliniska provningen av likeme-
del som &r nddvéndiga for centret for att det ska kunna utféra de uppgifter som det aldggs genom
provningsforordningen, denna lag eller ndgon annan lag eller EU-réttsakt. For att kunna utfora
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sina tillsynsuppgifter har centret ritt att av de ndmnda parterna f4 ndédvandiga uppgifter ur for-
sOkspersonernas journalhandlingar samt de uppgifter som avses i artiklarna 56—58 i provnings-
forordningen och som &r nodvandiga for fullgérandet av centrets tillsynsuppgifter. I de situatio-
ner som avses i 27 § 6 mom. har inspektérer och sakkunniga fran andra medlemsstater
i Europeiska unionen eller stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dn Fin-
land rétt att f& samma uppgifter som centret.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovérden, regionforvaltningsverken, Skattefor-
valtningen, Folkpensionsanstalten, en regional kommitté for medicinsk forskningsetik och den
kommitté som avses i 16 § ar skyldiga att pa begéran till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomréadet lamna de uppgifter som adr nddvéndiga for utforande av de uppgifter som fore-
skrivs i provningsforordningen, genomférandeforordningen och denna lag. Dessa myndigheter
fér ocksa pa eget initiativ 1dmna centret sddan information som de betraktar som nédvéndig for att
skydda forsokspersoner.

Pé den ritt som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har att lamna upp-
gifter som centret fatt med stdd av provningsforordningen, genomforandeforordningen eller den-
na lag tilldimpas 90 § i ldkemedelslagen, om inte nagot annat foreskrivs i provningsférordningen
eller med stod av den.

Den information och de handlingar som avses i denna paragraf far trots sekretessbestimmel-
serna ldmnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Informationen och
handlingarna lamnas till centret avgiftsfritt.

29§
Vite

Sédkerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomrédet far forena ett beslut om en korrige-
rande atgérd enligt artikel 77.1 i provningsforordningen, en begéran enligt 28 § om information
eller om att fa en handling eller nagot annat beslut som géller fullgérande av en skyldighet enligt
provningsforordningen, genomférandeforordningen eller denna lag med vite.

308§
Andringssékande

Omprovning far begéras av beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet fattat med stdd av denna lag eller artikel 77 i provningsforordningen. Bestimmelser om be-
géran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det drende som dr foremal {or be-
géran om omprovning géller en omsténdighet som behandlats i ett utldtande som avgetts av kom-
mittén ska centret begéra ett utlaitande om drendet av kommittén, om inte detta ar uppenbart ono-
digt.

Bestimmelser om sokande av dndring i1 forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsérenden (808/2019).

Beslut enligt 4 och 11 § och beslut som fattats med stod av artikel 77 i provningsforordningen
ska iakttas trots att andring soks, om inte férvaltningsdomstolen bestimmer négot annat.

Ett utlditande av kommittén om en klinisk provning av likemedel far inte 6verklagas sarskilt
genom besvir.
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31§
Forseelse som gdller klinisk provning av ldkemedel

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i en handling som ldmnats f6r beddmning av en ansdkan om klinisk provning av lakemedel
lagger fram osanna eller vilseledande uppgifter som &r dgnade att vésentligen inverka pa om den
kliniska provningen av lakemedel kan godkénnas,

2) genomfor en klinisk provning av lakemedel utan att ha beviljats tillstind enligt artikel 8.1,
14.3, 19.1, 20.5 eller 23.1 i provningsforordningen eller vésentligen i strid med tillstdndsvillko-
ren,

3) genomfor en klinisk provning av ldkemedel trots att Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har avbrutit provningen med stod av artikel 77.1 b i provningsforordningen,

4) genomfor en klinisk provning av ldkemedel visentligen i strid med bestdmmelserna om in-
formerat samtycke i artiklarna 29, 31 eller 32 i provningsférordningen eller i 13 eller 14 § i denna
lag,

5) vésentligen forsummar en skyldighet till registrering, dokumentering, inlimnande, rappor-
tering, uppdatering eller anmélan enligt artikel 38.1, 41—43, 46, 53.1 eller 54.2 i provningsfor-
ordningen,

6) registrerar, behandlar eller sparar information vésentligen i strid med artikel 56.1 i prov-
ningsforordningen eller vésentligen forsummar en skyldighet som hénfor sig till forvaringen av
en provningsparm enligt artikel 57 i provningsférordningen eller en skyldighet som hénfor sig till
arkivering enligt artikel 58, eller

7) utsétter en forsoksperson eller en annan i 23 § 1 mom. avsedd person for otillborlig paver-
kan av ekonomisk karaktér eller annan otillborlig paverkan i strid med artikel 28.1 h, 31.1 d,
32.1d eller 33 d i provningsforordningen eller i strid med 23 § pa ett sétt som vasentligt kan
paverka forsokspersonens eller en annan persons beslut,

ska, om inte strangare straff for giringen foreskrivs nagon annanstans i lag, for forseelse som
gdller klinisk provning av likemedel domas till boter.

Till straff for ett forfarande som utgor brott enligt 1 mom. doms den vars forpliktelser garning-
en eller forsummelsen star i strid med. Vid bedomningen av detta ska hénsyn tas till personens
stdllning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter samt ovrig
medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgatt.

328§
Hinvisning till strafflagen
Bestdmmelser om straff for brott som géller klinisk provning av lakemedel finns i 44 kap. 9 a §
i strafflagen (39/1889). Bestdammelser om straft for brott mot den tystnadsplikt som foreskrivs i

38 § idenna lag finns i 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte gérningen utgdr brott enligt 40 kap.
5 § i strafflagen eller om inte stringare straff for den foreskrivs nagon annanstans i lag.
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8 kap.
Sérskilda bestimmelser
338§
Behandling av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel

Vid klinisk provning av ldkemedel far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna 6.1 e
och 9.2 i1 dataskyddsforordningen, om det &r nodvandigt

1) for att fullgdra skyldigheten att sorja for att den information som anknyter till genomforan-
de av provningen ér tillforlitlig och robust eller annars for att prova likemedlet eller sékerstilla
dess kvalitet, effekt eller sdkerhet, eller

2) for att garantera forsdkspersoners eller andra ménniskors sékerhet eller skydda deras hélsa
och behandlingen 4r proportionerlig med hénsyn till detta mal.

Vid klinisk provning av ldkemedel far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna 6.1 ¢
och 9.2 i1 dataskyddsforordningen, om det &r nodvandigt

1) for att fullgora en skyldighet enligt kap. VI eller VII eller artiklarna 52—54 1 prévningsfor-
ordningen eller ndgon annan motsvarande skyldighet enligt den férordningen,

2) for att fullgora en skyldighet som géller limnande av information och som grundar sig pé ar-
tiklarna 77—79 i provningsforordningen, genomforandeforordningen eller 28 § 1 mom. i denna
lag, eller

3) for att fullgdra den arkiveringsskyldighet som avses i artikel 58 i provningsforordningen.

Behandling av personuppgifter enligt denna paragraf far utforas av bade en offentlig och en
privat aktor.

34§
Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar i prévningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019) har sponsorn, dennes foretrddare, pro-
varen och medlemmar i prévningsgruppen rétt att f4 och behandla uppgifter som &r antecknade i
journalhandlingarna for att utféra provningen och fullgdra en i lag angiven skyldighet som an-
knyter till provningen, om det &r nodvéndigt att fa och behandla uppgifterna for att sponsorn, den-
nes foretrddare, provaren eller en medlem i provningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift eller
skyldighet som anknyter till provningen.

En forutséttning for att f4 uppgifter i journalhandlingar och for annan behandling av uppgifter-
na ér att forsokspersonen ldmnat informerat samtycke till att delta i prévningen pé det sitt som an-
ges 1 provningsforordningen. Om forsdkspersonen med stod av 13 eller 14 § i denna lag inte sjalv
kan l&dmna informerat samtycke till att delta i provningen, forutsitter erhallande av uppgifter i
journalhandlingar och annan behandling av uppgifterna att den i de nimnda paragraferna avsed-
da lagligen utsedda stéllforetrddaren for forsokspersonen har lamnat samtycke till att delta i prov-
ningen och, i det fall som avses i 14 § 4 mom., forsdokspersonen sjélv har [imnat samtycke till del-
tagandet.
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Om provningen &r en klinisk provning av likemedel som utfors i en nddsituation pé det sétt
som avses 1 artikel 35 i provningsforordningen, far uppgifter i patientjournaler erhéllas och be-
handlas pa det sétt som anges i | mom, om de forutséttningar for att utféra provningen som anges
i artikel 35 foreligger. Bestimmelser om rétt att motsétta sig anvandningen av data fran den kli-
niska provningen av lakemedel finns i artikel 35.3 i provningsférordningen.

35§
Tilldmpning av lagstiftningen om forvaltningsforfarande

Pa behandlingen av en i provningsforordningen och denna lag avsedd ansdkan om klinisk
provning av likemedel ska forvaltningslagen inte tillimpas, om inte ndgot annat foreskrivs i den-
na 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. i forvaltningslagen pa Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomrédet; dessutom tillimpas 46—49 § i forvaltningslagen sé att de
handlingar som avses i de paragraferna inte behover fogas till beslut som avses i 11 § eller 26 §
3 mom. i denna lag utan kan ldmnas in separat.

Niér Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet behandlar ett ansdkningsérende
enligt 4 § eller ndgot annat drende enligt provningsforordningen eller denna lag 4n de drenden
som avses i 1 och 2 mom., tillimpas forvaltningslagen om inte nagot annat foreskrivs i provnings-
forordningen eller i denna lag.

Pé behandling av drenden enligt provningsférordningen eller denna lag ska lagen om elektro-
nisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) inte tillimpas. Den lagen tillimpas
dock pa behandlingen av ansdkningsdrenden som avses i 4 § i denna lag och pa behandlingen av
drenden som géller dndringssdkande.

Utover vad som foreskrivs i 6 § och med avvikelse frén vad som foreskrivs i spréklagen (423/
2003) far Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och kommittén vid behand-
lingen av ett drende enligt provningsférordningen eller denna lag utover finska och svenska an-
vénda engelska som arbets- eller handldggningssprak.

36§
Forklaring om intressen

De personer som foreslas bli medlemmar i kommittén ska innan kommittén tillsétts l&mna so-
cial- och hélsovardsministeriet en skriftlig forklaring om sina ekonomiska intressen och andra in-
tressen som kan vara av betydelse vid fullgdrande av uppdraget.

De medlemmar i kommittén och de sakkunniga som deltar i bedomningen av ansokningar ska
skriftligen till social- och hilsovardsministeriet avge en sadan érlig forklaring om sina ekonomis-
ka intressen som avses i artikel 9.1 1 provningsforordningen.

De anstillda vid Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som deltar i bedom-
ningen av ansokningar ska avge en forklaring enligt 2 mom. och inspektdrerna en forklaring om
sina ekonomiska intressen och andra kopplingar enligt artikel 5.3 i genomforandeférordningen
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till det enligt 3 § 1 lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (593/2009)
behoriga organet.

37§
Jav och tjdnsteansvar

I fraga om jdv for tjédnstemén vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet,
medlemmar i kommittén och sakkunniga som deltar i forfaranden enligt denna lag tillimpas vad
som 1 forvaltningslagen foreskrivs om jév for tjinstemén. Pa de sakkunniga som avses i 27 §
4 mom. tilldimpas dessutom artikel 5.1 och 5.2 i genomforandeforordningen.

P& medlemmarna i den etiska kommittén och pa sakkunniga enligt 27 § 4 mom. tillimpas be-
stimmelser om straffrittsligt tjansteansvar nér de utfor uppgifter enligt denna lag. Bestdmmelser
om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

38§
Sekretess

Den som i samband med behandling av drenden som avses i provningsforordningen, i bestdm-
melser som utfardats med stdd av den eller i denna lag har fatt kinnedom om konfidentiella upp-
gifter som géller ett provningsprotokoll, uppgifter om en annan persons egenskaper, hélsotill-
stand, personliga forhallanden eller ekonomiska stéllning, uppgifter som avses i artikel 9.1 i da-
taskyddsforordningen eller uppgifter om en niringsidkares foretagshemligheter, far inte réja
dessa uppgifter for utomstaende, om inte nagot annat foreskrivs i provningsforordningen eller
med stdd av den eller i denna lag eller ndgon annan lag.

398§
Tkrafttridande

Denna lag trider i kraft den 20

Lag
om indring och temporir indring av lagen om medicinsk forskning
I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs ilagen om medicinsk forskning (488/1999) 6 a §, rubriken for 2 a kap. samt 10 d—101i
och 14§,
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avdem 6 a § sddan den lyder i lag 143/2015, rubriken for 2 a kap.samt 10 e och 10 g § sddana de
lyderilag 295/2004, 10 d § sadan den lyder i lagarna 295/2004 och 780/2009, 10 f § sddan den ly-
derilag 794/2010 samt 10 h och 10 i § sddana de lyder i lag 780/2009,

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 §,

avdem 1, 10, 16, 17 och 20 § sddana de lyder i lag 794/2010, 2 § saddan den lyder i lagarna 295/
2004 och 794/2010, 3 § sddan den lyder i lagarna 295/2004, 780/2009 och 794/2010, 5 § sadan
den lyder delvis éndrad i lagarna 780/2009 och 794/2010, 6, 10 a, 10 b, 19 och 24 § sddana de ly-
derilag 295/2004, 7 och 8 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 295/2004, 10 ¢ § sddan den lyder
i lag 780/2009, 18 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 295/2004 och 794/2010, 23 § sadan
den lyder delvis éndrad i lag 671/2018 samt 27 och 28 § saddana de lyder i lag 375/2009, samt

fogas till lagennya4a,5a,7a,18a—18 coch2l a §, temporédrtenny 21 b § samtnya 21 ¢ och
22 b § som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas p& medicinsk forskning till den del inget annat foreskrivs om medicinsk
forskning genom lag.

Denna lag tillimpas inte pa klinisk provning av lakemedel. Bestimmelser om klinisk provning
av ldkemedel finns i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG, nedan prévnings-
forordningen, och ilagen om klinisk provning av lakemedel ( / ), nedan prévningslagen, samt i
de bestimmelser som utférdats med stdd av den forordningen och den lagen.

Med avvikelse frén 2 mom. ska 3 kap. tillimpas vid klinisk provning av ldkemedel, om inget
annat foreskrivs i provningsforordningen eller provningslagen eller i bestimmelser som utfdrdats
med stdd av den forordningen eller den lagen, eller ndgon annanstans.

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning som innebér ingrepp i en ménniskas eller ett ménskligt
embryos eller fosters integritet och vars syfte &r att 6ka kunskapen om hilsa, sjukdomsorsaker,
symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allméinhet,
och som inte dr klinisk provning av ldkemedel enligt definitionen i prévningsférordningen; i
3 kap. avses med medicinsk forskning ocksa klinisk provning av likemedel,

2) embryo en sadan 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 fast sig i en kvinnas kropp,

4) forskare en person som ansvarar for genomforandet av medicinsk forskning péa ett forsk-
ningsstille,

5) sponsor en person, ett foretag, en institution eller en organisation som ansvarar for att inle-
da, leda och ordna med finansieringen av medicinsk forskning,
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6) forskningsplan en handling som beskriver vilka syften den medicinska forskningen har, hur
den ar utformad och vilka metoder som ska anvéndas samt vilka statistiska dvervidganden som
gjorts och hur den ér upplagd; termen forskningsplan inbegriper ocksa senare versioner och énd-
ringar av forskningsplanen, och

7) forskning som genomfors i kluster medicinsk forskning dir forsdkspersonerna delas in i
grupper for interventionerna i stéllet for att utsétta enskilda forsdkspersoner for forskningsatgér-
der.

38
Allménna forutsdttningar for medicinsk forskning samt utlatandeforfarande

Inom medicinsk forskning ska principen om ménniskovérdets okrénkbarhet respekteras.

Forsokspersonerna féar inte utsittas for ekonomisk eller annan otillborlig paverkan for att fa
dem att delta i medicinsk forskning.

Sponsorn ska uppritta en tillborlig forskningsplan innan en medicinsk forskning inleds. Forsk-
ningen ska utformas sé att den for forsdkspersonerna medfor minsta mdjliga smérta, obehag,
rddsla eller andra forutsebara risker. Dessutom ska risktroskeln och graden av obehag faststéllas
sérskilt 1 forskningsplanen och ska stidndigt 6vervakas.

For att en medicinsk forskning ska fa inledas krévs ett positivt skriftligt utlatande fran den be-
horiga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik om forskningsplanen och de handling-
ar och forfaranden som grundar sig pé den. Utlatandet kan ldmnas elektroniskt.

Om sponsorn dndrar sin forskningsplan eller de handlingar eller forfaranden som grundar sig
pa den sd att dndringen kan paverka sidkerheten for forsokspersonerna eller andrar tolkningen av
de vetenskapliga dokument som stoder genomforandet av forskningen eller om dndringen annars
ar betydande, ska sponsorn begira ett utlaitande om &ndringen av den behoriga regionala kommit-
tén for medicinsk forskningsetik. Forskningen fér inte fortsétta enligt den &ndrade planen forrdn
den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik avgett ett positivt utldtande om
den dndrade planen. Om kommitténs utldtande innehaller villkor, ska planen dndras enligt vad
som krévs i utldtandet innan forskningen far fortsitta. Om kommitténs utlatande ar negativt eller
innehaller villkor far forskningen dndé fortsétta enligt den ursprungliga planen, om inte forsoks-
personernas sékerhet forutsdtter att forskningen avbryts eller avslutas.

Den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik far efter att ha mottagit det
meddelande som avses 1 5 § 4 mom. eller efter att ha mottagit betydelsefull information som an-
knyter till forsokspersonernas sikerhet eller till forskningens etik behandla de uppgifter den fatt
och vid behov avge ett nytt utlatande om forskningen. Forskningen far inte fortsétta om kommit-
tén efter att ha behandlat drendet avger ett negativt utlatande eller stéller sddana villkor for den
fortsatta forskningen som sponsorn inte kan iaktta eller av ndgon annan orsak inte iakttar.
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2 kap.
Medicinsk forskning som géiller ménniskor
4a§
Kompetenskrav

Forskaren ska ha den behoriga yrkesméssiga och vetenskapliga kompetens som behovs for
forskningen i fraga.

Den som ansvarar for den ldakarvard som ges forsokspersonerna ska vara ldkare med lamplig
behorighet eller, om det ar fraga om odontologisk forskning, tandlékare med ldmplig behorighet.

58
Sponsor och ansvarig forskare

Medicinsk forskning ska ha en sponsor. En forskare kan ocksa vara sponsor.

Vid medicinsk forskning ska varje forskningsstélle ha en utsedd ansvarig forskare. Den ansva-
riga forskaren dr ansvarig ledare for det forskarlag som bedriver medicinsk forskning pa ett forsk-
ningsstélle. Om endast en forskare deltar i forskningen eller dr verksam pé ett forskningsstélle ar
denne ocksa ansvarig forskare.

Sponsorn ska se till att det for forskningen finns kompetent personal, dandamélsenliga lokaler
och tillrdcklig utrustning och apparatur och att forskningen dven i 6vrigt kan genomforas under
trygga forhdllanden. Sponsorn ska sikerstilla att bestimmelserna om medicinsk forskning iakt-
tas i forskningen. Den ansvariga forskaren ska se till att dessa krav uppfylls pé forskningsstéllet.

Sponsorn och forskningsstillets ansvariga forskare ska genast avbryta forskningen om en for-
sokspersons sikerhet kriaver det. Om det vid genomforandet av forskningen kommer fram sadana
nya uppgifter om genomforandet av forskningen som kan ha betydelse for forsokspersonernas sa-
kerhet, ska sponsorn och den ansvariga forskaren omedelbart vidta de forsiktighetsatgérder som
behovs for att skydda forsokspersonerna. Sponsorn ska oberoende av sekretessbestimmelserna
utan drojsmal underrétta den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och
forskningsstéllet om att forskningen har avbrutits p& grund av orsaker som hénfor sig till en for-
sOkspersons sikerhet, om nya uppgifter och om étgérder som vidtagits for att trygga forsdksper-
sonens sikerhet.

Sponsorn ansvarar for kontakterna till den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik,
den i 18 a § avsedda sektionen for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik (sektionen for
dndringssokande) och myndigheten. Sponsorn kan dock avtala med den ansvariga forskaren eller
nagon av de ansvariga forskarna att denne har hand om kontakterna. Kommittén, sektionen for
andringssokande och den behdriga myndigheten kan emellertid forutsétta att sponsorn sjilv sko-
ter kontakterna.
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5a§
Informerat samtycke

Medicinsk forskning dér en ménniska &r forskningsobjekt far inte bedrivas utan forsdksperso-
nens informerade samtycke. For att det samtycke som en forsdksperson ldmnat ska anses vara in-
formerat samtycke ska alla forutsittningar enligt denna paragraf och 6 § uppfyllas. Nér forsoks-
personerna dr sidana 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 forsta

1) den medicinska forskningens karaktar, syften, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter,

2) de rittigheter och garantier som géller skyddet av forsdkspersonerna, sarskilt forsdksperso-
nernas rétt att vigra att delta och att nér som helst avbryta sitt deltagande i forskningen utan ne-
gativa foljder och utan att motivera sitt beslut,

3) omsténdigheterna kring genomférandet av den medicinska forskningen, inbegripet hur
lange forsokspersonerna forvéntas delta i den,

4) mojliga behandlingsalternativ och uppfoljningen i det fall att forsdkspersonen avbryter sitt
deltagande i den medicinska forskningen,

5) att uppgifter om forsdkspersonen i journalhandlingarna och den information som samlas ge-
nom forskningen kan behandlas trots att forsdkspersonen aterkallar sitt samtycke att delta i forsk-
ningen; bestimmelser om den registrerades rétt att f4 information om behandlingen av uppgifter
som géller honom eller henne sjilv finns i 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 upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfor-
ordning), nedan dataskyddsférordningen.

Den information som ges forsokspersonen ska vara uttommande, kortfattad, tydlig, relevant
och begriplig for en lekman. Dértill ska information ges om arrangemang avseende skadestand
och om tillgdngligheten av resultaten av forskningen.

Den information som avses i denna paragraf ska tillhandahéllas under en intervju med forsoks-
personen som ska genomforas av en sddan medlem av forskningsgruppen som har tillrickliga
uppgifter om den medicinska forskningen i fraga och om den lagstiftning som géller informerat
samtycke. Under intervjun ska det sikerstéllas att forsokspersonen har forstitt informationen.
Sérskild uppmérksamhet ska under intervjun dgnas at informationsbehoven hos specifika patient-
grupper och enskilda forsokspersoner samt at de metoder som anvinds for att formedla informa-
tionen. Forsokspersonen ska ges tillrackligt med tid att Gverviaga sitt beslut om att delta i den me-
dicinska forskningen.

Den information som avses i 2 och 3 mom. ska ocksé upprittas skriftligen och finnas tillgéng-
lig for forsdkspersonen. Informationen fér finnas tillgéinglig ocksa i elektronisk form, men infor-
mationen ska pa personens begiran lamnas pé papper. Personen ska ges kontaktuppgifter till na-
gon som vid behov tillhandahéller ytterligare information.

Forsokspersonen far ndr som helst utan att behdva motivera sitt beslut avbryta sitt deltagande i
en medicinsk forskning genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Aterkallandet av samtyck-
et och avbrytandet av undersokningen till f61jd av det far inte medfora negativa konsekvenser for
forsokspersonen.

Om forsokspersonen inte sjélv dr i stdnd att lamna informerat samtycke enligt bestimmelserna
i denna lag, ska informationen ges till en person som har rétt att ldmna informerat samtycke pé
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forsokspersonens végnar i enlighet med denna lag. I sa fall tillimpas bestdmmelserna i denna pa-
ragraf pa den personen.

6§
Dokument om informerat samtycke

Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av forsoksper-
sonen och den medlem i forskningsgruppen som har informerat om forskningen. Om foérsdksper-
sonen &dr ofdrmogen att skriva far han eller hon ge sitt samtycke pa ndgot annat lampligt sétt i nér-
varo av minst ett oberoende vittne. Vittnet bestyrker att samtycke erhallits genom att underteckna
och datera dokumentet om informerat samtycke. Forsokspersonen ska ges en kopia av det doku-
ment genom vilket det informerade samtycket har getts.

Kravet pé skriftligt samtycke kan frangds om ldmnandet 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 oldgenhe-
ter for hans eller hennes héilsa. Sddant samtycke ska l&dmnas i ndrvaro av minst ett oberoende vitt-
ne. Vittnet bestyrker att samtycke erhallits genom att underteckna och datera ett dokument om in-
hidmtandet av informerat samtycke. Namn, personbeteckning eller 6vriga motsvarande direkt spe-
cificerande uppgifter om forsokspersonen antecknas da inte i forskningsdokumenten.

Samtycke kan ocksa ldmnas elektroniskt och dé behdvs med avvikelse fran 1 mom. inte det do-
kument som forsokspersonen och den medlem i forskningsgruppen som har informerat om forsk-
ningen undertecknar gemensamt. Nér samtycke inhdmtas elektroniskt ska det sdrskilt sékerstil-
las att forsokspersonen har behdrigt dataskydd och att den som ldmnar samtycket kan identifieras
pa ett tillforlitligt sétt.

Om forsokspersonen inte dr formdgen att sjdlv 1dmna 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 forsokspersonens végnar.

Det informerade samtycket ska dokumenteras. Om forsokspersonen har nedsatt formaga till
sjdlvbestimmande enligt 7 § eller & minderarig enligt 8 §, ska den medlem i forskningsgruppen
som har informerat om forskningen, som ett led i inhdmtandet av informerat samtycke, ocksa in-
hémta personens stdndpunkt i enlighet med 7, 7 a eller 8 § samt dokumentera denna.

Nérmare bestimmelser om innehallet i det dokument dér samtycket lamnas och om de uppgif-
ter som ska antecknas i forskningsdokumenten vid muntligt samtycke samt om de nérmare forut-
sattningarna och forfarandena i anknytning till inhdmtande av elektroniskt samtycke fér utfirdas
genom forordning av statsradet.

78
Nedsatt formdga till sjilvbestimmande hos forsokspersoner

En person som pa grund av sjukdom, skada eller motsvarande omstiandighet som inte bara sam-
manhénger med personens alder saknar sddan forméga att forstd information som getts enligt
5 a § att han eller hon sjilvstdndigt kan ge informerat samtycke enligt 5 a och 6 § till att delta i me-
dicinsk forskning, far vara forsdksperson bara om forskningen ar visentlig for personer i samma
stdllning och lika valid information inte kan erhallas genom forskning dér personer som kan ge in-
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formerat samtycke enligt 5 a eller 6 § undersoks eller dér andra undersdkningsmetoder anvénds.
Forskningen ska ha direkt samband med en sjukdom eller skada hos forsdkspersonen.

Utover det som foreskrivs i 1 mom. ska det finnas vetenskapligt grundade skil att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for forsokspersonens héilsa som uppvé-
ger de risker och péfrestningar som den medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens hélsa som forsokspersonens re-
presenterar; 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 forsdkspersonen jamfort med standardbehandlingen av sjukdomen eller skadan.

Beddmningen av huruvida en person sjélvstiandigt kan ge informerat samtycke gors av en fors-
kare som ér lékare eller en annan ldkare som ingar i forskningsgruppen. Bedomaren ska ha till-
racklig kompetens for att géra bedomningen.

En person som avses i 1 mom. far vara forsoksperson bara om han eller hon har deltagit i be-
slutsfattande enligt 7 a § och den som enligt 7 a § 2 mom. har rétt att limna samtycke har ldmnat
skriftligt samtycke efter att ha ftt den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pé det sétt som
foreskrivs i 5 a och 6 §.

7a§
17 § avsedda forsékspersoners deltagande i beslutsfattande

I ett forskningsprojekt ska det sékerstéllas att en forsksperson som avsesi7 § ges mojlighet att
delta i lamnandet av samtycke enligt sina forutséttningar. Personen ska horas och ges den infor-
mation som avses i 5 a § 2 och 3 mom. i en form som personen kan forstd. Informationen ska 1&dm-
nas av en sadan forskare eller medlem i forskningsgruppen som har tillrdcklig forméga att kom-
municera med personen. Informationen ska ges med anvéndning av kommunikationssétt som ar
anpassade efter personens individuella behov. Personen ska ges tillrickligt med tid att bilda sig en
uppfattning om vad deltagande i forskningen innebar.

Informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § till att delta i medicinsk forskning kan ldmnas for for-
sokspersonens rakning av dennes lagliga foretridare eller, om det inte finns ndgon laglig foretra-
dare, en nira anhorig till personen eller ndgon annan nirstaende. Den som har ritt att 1dmna in-
formerat samtycke ska beakta den vilja i frigan som forsokspersonen uttryckt samt dennes bésta.

Om forsokspersonen fore uppkomsten av de omstindigheter som avsesi7 § 1 mom. har gett el-
ler végrat ge informerat samtycke ska samtycket eller vigran respekteras.

Den som har rétt att ge informerat samtycke for en forsokspersons rékning och forskaren ska
iaktta forsokspersonens végran att delta i medicinsk forskning eller i en forskningsétgérd eller
Onskan att avbryta sitt deltagande. Pa aterkallande av samtycke tillimpas 5 a § 6 mom.

8§
Minderdriga forsokspersoner
En minderarig far vara forsoksperson endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan
uppnds med andra forsdkspersoner.

Utover det som foreskrivs i 1 mom. krévs det for att en minderarig ska kunna vara forsoksper-
son att det finns vetenskapligt grundade skél att anta att
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1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den minderarigas hilsa som uppvé-
ger riskerna och péfrestningarna som personen utsétts for, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens hélsa som den minderériga re-
presenterar och forskningen innebér endast ytterst liten risk och pafrestning for den minderariga;
om den minderdriga lider av en sjukdom eller skada stélls risken och péfrestningen i relation till
standardbehandlingen av den sjukdom eller skada som han eller hon lider av.

En minderéarig far vara forsoksperson endast om hans eller hennes vérdnadshavare eller ndgon
annan laglig foretrddare for den minderariga har limnat informerat samtycke till det efter att vard-
nadshavaren eller den rittsliga foretrddaren getts den information som avsesi5 a § 2 och 3 mom.
pa det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §.

Med avvikelse frén 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 hén-
syn till alder, utvecklingsniva och en sjukdom, en skada eller forskningens karaktér saknar for-
maga att forstd vad forskningen eller en atgérd som ingér i den innebér. Ocksa i dessa fall ska
vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren underréttas om saken, om det inte med beaktande
av forskningsprojektets karaktdr undantagsvis dr motiverat att 14ta den minderariga forbjuda det-
ta.

Den minderariga ska horas och ges mojlighet att delta i ldimnandet av informerat samtycke en-
ligt alder och utvecklingsniva. Den minderariga ska ges den information som avsesi 5 a § 2 och
3 mom. pa ett sitt som dr anpassat efter hans eller hennes alder och utvecklingsniva. Informatio-
nen ska ges av en sadan forskare eller medlem i forskningsgruppen som har utbildning i eller er-
farenhet av att arbeta med barn.

Om en person som &r under 18 ar och som enligt 3 eller 4 mom. inte far delta i forskningen utan
samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretridare, har formaga att inta en stand-
punkt och bedéma den information han eller hon fatt krévs ocksé att personen sjélv ger sitt skrift-
liga samtycke. P4 aterkallande av samtycke tillimpas 5 a § 6 mom. Om en minderarig forsoksper-
son som har forméga att inta en stdndpunkt och bedéma den information som getts motsétter sig
forskningen eller en &tgérd som ingér i den, ska forskaren respektera den minderérigas uttryckli-
ga Onskan att végra att delta eller avbryta sitt deltagande i forskningen, vilket far ske nér som
helst.

Om en minderérig forsdksperson motsétter sig forskningen eller en forskningsétgérd, ska hans
eller hennes standpunkt respekteras med beaktande av alder och utvecklingsniva.

Om en minderarig forsoksperson pé vars vignar vardnadshavaren eller ndgon annan laglig f6-
retriddare har lamnat informerat samtycke uppfyller kraven i denna paragraf for att sjdlvstidndigt
kunna ldmna informerat samtycke, ska personen informeras om sin rétt att avbryta sitt deltagande
i forskningen.

Beddmningen av huruvida den som fyllt 15 &r sjdlv kan ge det samtycke som avses i 4 mom.,
av huruvida den som &r yngre 4n 18 &r, pa det sétt som avses i 6 mom. kan inta en stindpunkt och
beddma den information han eller hon fatt och av huruvida en minderarig uppfyller kraven i
8 mom. ska goras av en forskare som é&r en legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvéarden eller av en annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden som hor till forsk-
ningsgruppen. Beddmaren ska ha utbildning for eller tillrdcklig erfarenhet av arbete med barn.
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93§
Gravida eller ammande kvinnor som forsékspersoner

Gravida eller ammande kvinnor far vara forsokspersoner i forskning som géller graviditet eller
embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller dibarnets hilsa endast om motsvarande vetenskapli-
ga resultat inte kan uppnds genom forskning med andra forsdkspersoner och det finns vetenskap-
ligt motiverade skal att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den gravida eller ammande kvinnans
eller embryots, fostrets eller barnets hilsa som uppvéger de risker och pafrestningar som det med-
for, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for gravida eller ammande kvinnors eller for embryo-
nas, fostrens, nyfodda barns eller dibarns hélsa, och forskningen innebér 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 hélsa far gravida eller ammande kvinnor vara forsdkspersoner om forskningen innebéar
endast ytterst liten risk och pafrestning for den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret
eller barnet.

10§
Fangar eller rittspsykiatriska patienter som forsékspersoner

Utover det som i denna lag foreskrivs om informerat samtycke fér en i fingelselagen (767/
2005) avsedd fange, en i hiktningslagen (768/2005) avsedd héktad, en person som forordnats till
undersokning eller vard med stdd av 3 eller 4 kap. i mentalvérdslagen (1116/1990) eller ndgon
som berdvats sin frihet med stdd av ndgon annan lag vara forsoksperson endast om det finns ve-
tenskapligt grundade skil att anta att forskningen kan vara till direkt nytta for personens hélsa el-
ler till nytta for hilsan hos en slakting till personen eller hos nédgon som tillhor personens egen i
denna paragraf avsedda referensgrupp.

10a§
Forskning i nddsituationer

Om forsokspersonen eller den som enligt 7 a § 2 mom. eller 8 § 3 mom. har rétt att limna in-
formerat samtycke pa forsokspersonens végnar inte pa forhand kan fa information om forskning-
en eller det inte gar att inhdmta informerat samtycke pa forhand till foljd av en bradskande situa-
tion som beror pa en plotsligt livshotande eller annan plétslig allvarlig sjukdom eller skada eller
pa en plotslig fordndring 1 forsdkspersonens hélsotillstand, far information om forskningen ges
och informerat samtycke inhdmtas efter det att beslutet att inkludera forsdkspersonen i forskning-
en har fattats. Forutséttningarna for detta &r att

1) det finns vetenskapligt motiverade skél att anta att forsokspersonens deltagande i1 forskning-
en kan medfora en direkt nytta for forsdkspersonens hélsa,
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2) forskningen har ett direkt samband med den sjukdom eller skada eller férédndring i hélsotill-
standet hos forsokspersonen som gor att denne eller den som har rétt att ge informerat samtycke
pa dennes végnar inte kan ta emot information om forskningen eller ge informerat samtycke,

3) forskaren inte har information om att forsokspersonen eller den som har rétt att limna infor-
merat samtycke pa forsdkspersonens végnar har motsatt sig deltagande i forskningen,

4) forskningen dr av sadan karaktér att den endast kan genomforas i nddsituationer, och

5) forskningen innebér ytterst liten risk och pafrestning for forsdkspersonen jaimfort med stan-
dardbehandlingen av sjukdomen, skadan eller hélsotillstandet.

Efter en intervention med stod av 1 mom. ska informerat samtycke begéras pa foljande sitt for
att forsokspersonen ska kunna fortsétta att delta i forskningen:

1) om forsdkspersonen dr minderarig eller har nedsatt forméga till sjdlvbestimmande, ska fors-
karen utan oskéligt drojsmal ge forsdkspersonen och den som har ritt att limna informerat sam-
tycke pa forsokspersonens viagnar den information som avsesi 5 a § 2 och 3 mom. samt begira in-
formerat samtycke enligt de forfaranden som foreskrivsi 7, 7 aoch 8 §,

2) nér det géller andra forsokspersoner én de som avses i 1 punkten ska forskaren utan oskaligt
dr6jsmal 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 formogen att 1amna informerat
samtycke, av en néra anhdrig eller nigon annan nérstaende till forsokspersonen.

Om informerat samtycke har getts enligt 2 mom. 2 punkten av en néra anhdrig eller ndgon an-
nan nérstaende till forsokspersonen, ska informerat samtycke om fortsatt deltagande i forskning-
en inhdmtas av forsokspersonen sé snart han eller hon ar formdgen att lamna samtycke for detta.

Om forsokspersonen eller den som har ritt att 1dmna informerat samtycke pé dennes vignar
inte ger sitt samtycke, ska han eller hon informeras om sin rétt att forbjuda att uppgifter fran forsk-
ningen anvénds.

10b§
Férenklat 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 forsokspersoner sker pa grupp-
niva,

2) forskningsinterventionerna dr evidensbaserade och det finns publicerade vetenskapliga be-
lagg for att de ar sdkra och effektiva pa det sétt som beskrivs i forskningsplanen,

3) forskningsinterventionerna utfors enligt normal klinisk praxis,

4) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller dvervakning jaimfort med normal kli-
nisk praxis inte bidrar mer 4n ytterst lite till riskerna eller pafrestningarna vad géller forsoksper-
sonernas sikerhet,

5) alla forsokspersoner har fyllt 18 &r och ar personer som sjilva kan ldmna informerat sam-
tycke med stdd av denna lag, och

6) skélen till att informerat samtycke inhdmtas genom det forenklade forfarandet och en redo-
gorelse for omfattningen av informationen till forsokspersonerna och for hur informationen ges
anges i forskningsplanen.

Vid det forenklade forfarandet for samtycke anses informerat samtycke ha inhdmtats, om
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1) forsdkspersonen 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.

Forskaren ska dokumentera de samtycken som ldmnas i enlighet med 3 mom. Forskaren ska se
till att inga uppgifter om forsokspersoner som végrar att delta i den medicinska forskningen och
att inga nya uppgifter av forsokspersoner som har avbrutit sitt deltagande i forskningen samlas in.
Nir det giller personer som végrat delta far endast deras antal antecknas i forskningshandlingar-
na.

10c§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska vid behov se till att det for att tdcka sponsorns eller forskarens ansvar finns en gil-
tig forsakring eller ndgon annan ldmplig sékerhet for att ersitta skador pa forsokspersoner.

3 kap.
Forskning som géller 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 konscellerna. Donatorn ska ldmnas sddan information som avses 1
5 a § 2 och 3 mom. pa det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §. Pa aterkallande av samtycke tillimpas
vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.

16 §
Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger likarutbildning ska ha minst en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska folja, styra och bedéma behandlingen av
forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs omrade ticker det specialupptagningsom-
rade som avses 19 § i lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989) och de bestimmelser som ut-
fardats med stdd av den. Kommittén tillsétts av sjukvérdsdistriktets styrelse.

Pa den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas vad som i kommunallagen
(410/2015) foreskrivs om kommittéer, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag.
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17§
Bedomning av forskningsprojekt

Ett forskningsprojekt ska pa forhand beddmas och utldtande om den ges av den regionala kom-
mitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det 4r meningen att forskningen i huvudsak
ska bedrivas eller, om ett sdédant huvudsakligt omrade saknas, av en av sponsorn utsedd regional
kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskningen bedrivs.

Om en éndring som avses i 3 § 5 mom. avses bli gjord i1 forskningsplanen eller i handlingar el-
ler forfaranden som grundar sig pé den, ska drendet behandlas av den regionala kommitté for me-
dicinsk forskningsetik som avgett utldtandet om forskningen. Kommittén ska behandla utlatan-
dedrendet 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 utlatande om forskningen. Den kommittén ska underréttas ocksa nir
sektionen for &ndringssdkande yttrat sig om forskningen eller en dndring av planen.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska bedéma forskningsplanen och and-
ra handlingar som getts in till den och i sina dvervdganden sirskilt beakta foljande fragor:

1) att forutséttningarna enligt 4 § uppfylls,

2) forskningens relevans och betydelse,

3) hur adekvat forskningen och planeringen av den &r med beaktande statistiska synpunkter,
forskningens utformning och forskningsmetoderna,

4) om beddmningen av nytta och risker ar adekvat och slutsatserna om dem ér val grundade,

5) om kraven avseende informerat samtycke uppfylls, inbegripet omfattningen av och kvalite-
ten av den information som ges forsokspersonerna samt det forfarande som iakttas niar 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 forsdkspersoner 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 ersittningar som betalas forsdkspersoner och deras nidra anhoriga samt eventuella
forfaranden som sammanhénger 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 forsakring-
ar och 6vriga arrangemang som ska ticka de ersittningar som ska betalas i hindelse av skada el-
ler dodsfall.

Utlatandet ska innehalla ett motiverat stillningstagande till om forskningen ar etiskt godtagbar
eller inte. Ett utlaitande som en kommitté avgett om ett forskningsprojekt &r ett i férvaltningsla-
gen (434/2003) avsett forvaltningsbeslut.

Arenden i kommittén avgors efter foredragning. Féredraganden ska vara medlem av kommit-
tén. Foredraganden behdver inte sté i tjdnsteforhallande till sjukvérdsdistriktet.
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Sjukvardsdistriktet fér ta ut en avgift for utlatandet. Avgiften tas ut enligt de grunder som an-
ges 16 §ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992).

18 §
Regionala kommittéers sammansdttning

En regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska ha en ordférande och minst sex andra
medlemmar, varav en ér vice ordforande. For medlemmarna ska det finnas tillrackligt ménga er-
séttare. Ersittarna behover inte vara personliga.

I den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska det finnas foretrddare for forsk-
ningsetisk, medicinsk, hélso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst tvd medlem-
mar ska vara lekmén.

Niér beslut fattas om ett utldtande ska kommitténs ordforande 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 pa sitt sammantrade hora sponso-
rer, forskare och sakkunniga. Om en forsoksperson ska utséttas for medicinsk exponering enligt
4 § 10 punkten i stralsikerhetslagen (859/2018) i samband med forskningen, ska en specialist i
medicinsk anvéndning av strdlning vara foretrddd i eller horas av kommittén. Kommittén kan
ocksé begira skriftliga sakkunnigutlatanden.

Nérmare bestdmmelser om sammanséttningen av den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik far utfardas genom forordning av statsradet.

18a§
Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik

I den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i provningslagen in-
gar en sektion for dndringssokande for medicinsk forskningsetik som en fristaende sektion.

Sektionen for éndringssdkande ska behandla omprovningsbegiranden med anledning av
sddana utldtanden som regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik avgett enligt 3 §
4—6 mom.

Statsradet tillsdtter sektionen for fyra ar at gangen pé framstéllan av social- och hilsovardsmi-
nisteriet i samband med att statsradet tillsdtter den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik.

18b§
Sektionens sammansdttning
Statsradet utser en ordforande och minst en och hogst tre vice ordférande for sektionen for &nd-

ringssokande. Statsrddet utser dessutom minst nio andra medlemmar i sektionen och behovligt
antal ersdttare. Erséttarna dr inte personliga.
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I sektionen for andringssokande ska det finnas foretrddare for atminstone forskningsetisk, me-
dicinsk, hélso- eller vardvetenskaplig, etisk och juridisk sakkunskap. Minst tvd medlemmar ska
vara lekmén.

Sektionen &r beslutsfor att avge utlatande nér ordféranden eller en vice ordforande och hilften
av medlemmarna, dock minst sex andra medlemmar, &r nérvarande. Nér beslut om att avge utla-
tande fattas ska de medlemmar som representerar medicinsk och juridisk sakkunskap samt minst
en lekman vara nirvarande.

Sektionen for dndringssdkande kan pé sitt sammantride hora sponsorer, forskare och sakkun-
niga. Sektionen kan ocksa begira skriftliga sakkunnigutlatanden.

Om sektionens ordférande, vice ordférande eller en annan medlem avgar eller avlider under
mandatperioden, utser social- och hélsovardsministeriet i dennes stélle en ny medlem for resten
av mandatperioden. Social- och hélsovardsministeriet far &ndra sektionens sammanséttning om
det bedomer att ndgon av medlemmarna inte kan fortsétta som medlem i sektionen for &ndrings-
sokande pé grund av sina intressen eller av andra sérskilda skél.

Nérmare bestimmelser om handldggningen av omprovningsbegéranden i sektionen for énd-
ringssokande far utfdrdas genom foérordning av statsradet.

18¢§
Bestimmelser som tillimpas pad sektionen for dndringssokande

Pa handldggningen av drenden i sektionen for d&ndringssokande tillimpas bestimmelserna om
omprovningsforfarande i forvaltningslagen, om inte ndgot annat foreskrivs i denna eller nagon
annan lag. Omprovningsbegéran ska ges in till sektionen for dndringssdkande.

I sektionen for dndringssokande avgors drendena efter foredragning. Foredraganden ska vara
medlem av sektionen.

Pa sektionen for dndringssokande tillimpas 17 § 4 och 5 mom. i denna lag samt 21 och 24 § i
provningslagen.

19§
Intressen och jéiv for medlemmar och sakkunniga

De personer som foreslas bli medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
och 1 sektionen for dndringssdkande ska innan kommittén tillsétts 1&dmna en skriftlig forklaring
om sina ekonomiska intressen och dvriga intressen som kan vara av betydelse for utforandet av
uppdraget. Den som foreslas bli medlem i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska
lamna forklaringen till sjukvardsdistriktets styrelse och den som foreslas bli medlem i sektionen
for dndringssokande till social- och hilsovardsministeriet. En medlem ska ocksé utan drdjsmal
anméla eventuella betydande fordndringar i sina intressen.

I fraga om jév for en medlem eller sakkunnig i en regional kommitté for medicinsk forsknings-
etik och sektionen for dndringssokande tillimpas vad som i forvaltningslagen foreskrivs om jav
for tjanstemén.
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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 bedom-
ning ska grunda sig pa gemensamma forfaranden och riktlinjer.

De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik kan lamna gemensamma stéllnings-
taganden om forskningsetiska fradgor som géller medicinsk forskning.

21§
Ersdttmingar till forsokspersoner

Till en forsoksperson, hans eller hennes vardnadshavare, en néra anhorig, ndgon annan néarsté-
ende person och hans eller hennes lagliga foretriddare far inget arvode betalas for deltagande i
forskningen. Direkta utgifter och inkomstbortfall som anknyter till deltagandet i forskningen far
dock ersittas. Andra forsokspersoner én de som avses i 7, 8 och 9 § far dessutom ges skilig er-
sittning for annan oldgenhet.

Nérmare bestimmelser om grunderna for ersittning och om ersittningsbeloppen far utfiardas
genom forordning av statsradet.

2l a§
Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stéd av artiklarna 6.1 € och 9.2 i
i dataskyddsforordningen, om det i syfte att skydda folkhélsan &r nodvéndigt

1) for att utreda eller utviardera anvandningsdndamalet, prestanda, egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller sikerstélla kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos det som undersoks,
eller

2) for att garantera forsdkspersonens och andra ménniskors sikerhet eller skydda deras hélsa
och behandlingen ar proportionerlig med hénsyn till detta mal.

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stdd av artiklarna 6.1 c och 9.2 11
dataskyddsforordningen, om det dr nodvéndigt for att fullgora

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller ndgon annan sékerhetsrelate-
rad skyldighet att rapportera,

2) nagon annan skyldighet att rapportera eller limna upplysningar i friga om forskningen eller
en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att 1dmna information till en myndighet.

Niér personuppgifter behandlas inom forskningen ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen (1050/
2018) tilldimpas.

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom den offentliga och den privata
sektorn.
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21b§
Behandling av personuppgifter vid klinisk likemedelsprovning

Trots vad som foreskrivs i 21 a § far personuppgifter behandlas vid klinisk lakemedelsprov-
ning, med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 11 dataskyddsforordningen, om det dr nddvéandigt for att

1) fullgdra skyldigheten att sorja for att den information som anknyter till genomférande av
provningen eller underskningen ér tillforlitlig och robust eller pé annat sétt prova ldkemedlet el-
ler sékerstilla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet, eller

2) for att garantera forsdkspersonens och andra ménniskors sikerhet eller skydda deras hélsa
och behandlingen dr proportionerlig med hénsyn till detta mal.

Personuppgifter far vid klinisk lakemedelsprovning behandlas med stod av artiklarna 6.1 ¢ och
9.2 i1 dataskyddsforordningen, om det behovs for att fullgdra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller ndgon annan sékerhetsrelate-
rad skyldighet att rapportera,

2) nadgon annan skyldighet att rapportera eller lamna upplysningar i fréga om provningen eller
undersdkningen eller en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att 1dmna information till en myndighet.

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom den offentliga och den privata
sektorn.

21c§
Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar i forskning

Bestdmmelser om anteckningar i journalhandlingar och forvaring av journalhandlingar finns i
lagen om patientens stidllning och réttigheter (785/1992) och i bestdimmelser som utfiardats med
stod av den.

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovéarden (552/2019) har sponsorn, dennes foretrddare, fors-
karen och andra medlemmar i forskningsgruppen rétt att fa och behandla uppgifter som é&r anteck-
nade i journalhandlingarna for att genomfora forskningen och fullgdra en i lag angiven skyldig-
het som anknyter till forskningen, i det fall att det &r nodvéndigt att f4 och behandla uppgifterna
for att sponsorn, dennes foretrddare, forskaren eller ndgon annan medlem i forskningsgruppen ska
kunna fullgdra en uppgift eller skyldighet som anknyter till forskningen.

En forutsittning for erhallande av uppgifter i journalhandlingar och annan behandling av upp-
gifterna &r att forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i forskningen pé det
sétt som foreskrivs i denna lag. Om forsokspersonen med stdd av 7 eller 8 § inte sjdlv kan 1dmna
informerat samtycke till att delta i forskningen, forutsétter erhdllande av uppgifter i journalhand-
lingar och annan behandling av uppgifterna att informerat samtycke till deltagande i forskningen
lamnas av den som med st6d av denna lag har ritt att Iimna informerat samtycke for forsoksper-
sonens rikning. Om en minderarig forsokspersons samtycke till deltagande i forskningen ska in-
hémtas med stod av 8 § i sddana fall nér forsokspersonen inte sjdlvstéindigt kan 1dmna informerat
samtycke, behovs ocksa den minderariga forsokspersonens eget samtycke.

Om det ar fragan om forskning som utfors i en nddsituation pé det sitt som avsesi 10 a §, far
uppgifter i patientjournaler erhéllas och behandlas pé det sitt som anges i 2 mom, om de forut-
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sattningar for forskningen som anges i 10 a § foreligger. Bestdimmelser om rétt att motsétta sig an-
véndningen av uppgifter fran forskningen finns i 10 a § 4 mom.

Om det &r fragan om forskning som genomfors i kluster pa det sitt som avses i 10 b §, far upp-
gifter i patientjournaler erhallas och behandlas pé det sétt som anges i 2 mom,, om foérsoksperso-
nen har ldmnat sitt samtycke till deltagande i forskningen pé det sitt som anges i 10 b § 3 mom.

22b§
Sokande av dndring i ett utldtande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik

Ett utlitande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far inte dverklagas genom
besvir hos forvaltningsdomstolen.

Omprovning av utldtanden av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far begéras
hos sektionen for dndringssdkande. Omprovning av ett beslut om utlatandeavgift lamnat av en re-
gional kommitté for medicinsk forskningsetik far dock begéras hos den regionala kommittén for
medicinsk forskningsetik. P4 begiran om omprdvning tillimpas vad som foreskrivs i forvalt-
ningslagen. Pa sokande av dndring i forvaltningsdomstol tillimpas vad som foreskrivs i lagen om
rittegang i forvaltningsirenden (808/2019).

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik och sektionen for &nd-
ringssokande tillimpas bestimmelser om straffréttsligt tjinsteansvar dé de utfor uppgifter enligt
denna lag. Bestimmelserna om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974). En fore-
dragande som inte har reserverat sig mot det som har beslutats pa hans eller hennes féredragning
svarar dessutom for beslutet. Bestimmelser om ansvar for de medlemmar i en regional kommitté
for medicinsk forskningsetik som stér i tjinsteforhallande till en samkommun for ett sjukvérds-
distrikt finns dessutom i lagen om tjinsteinnehavare i kommuner och vélfardsomraden (304/
2003).

Den som i samband med behandling av drenden som avses i denna lag har fatt kainnedom om
konfidentiella uppgifter som géller forskningsplanen, uppgifter om en annan persons egenska-
per, hilsotillstand, personliga forhallanden eller ekonomiska stéllning, uppgifter som avses i ar-
tikel 9.1 i dataskyddsforordningen eller uppgifter om en néringsidkares foretagshemligheter, far
inte rdja dessa uppgifter for utomstaende, om inte nadgot annat foreskrivs i denna eller ndgon an-
nan lag.

24§
Bemyndigande att utfirda forordning

Nérmare bestimmelser om forskningsplanens innehéll och form, uppréttande och forvar av 6v-
riga forskningshandlingar, det utlatandeformulér som ska ges in till den regionala kommittén for
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medicinsk forskningsetik och de handlingar som ska fogas till det samt om den information som
ska lamnas till forsokspersonerna utfirdas vid behov genom forordning av statsradet.

278§
Forseelse som gdller medicinsk forskning

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i en handling som l&mnats for etisk bedomning av medicinsk forskning ldgger fram en osann
eller vilseledande uppgift som &r dgnad att visentligt inverka p& den medicinska forskningens
godtagbarhet,

2) bedriver medicinsk forskning utan positivt utldtande av behorig etisk kommitté eller vésent-
ligen i strid med villkoren i utlétandet,

3) fortsdtter 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 1 strid med de bestdimmelser som géller informe-
rat samtycke enligt 5 a, 6,7,7 a, 8, 10 aeller 10 b §, eller

5) utsétter en forsoksperson eller nigon annan som avses i 21 § 1 mom. for otillborlig padverkan
av ekonomisk karaktir eller annan paverkan i strid med bestimmelserna i 3 § 1 mom. eller 21 §
pa ett sitt som vésentligen kan paverka forsokspersonens eller ndgon annan persons beslut,

ska, om inte strangare straff for girningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for forseelse som
gdller medicinsk forskning domas till boter.

Till straff for ett forfarande som utgér brott enligt 1 mom. doms den mot vars forpliktelser gar-
ningen eller forsummelsen strider. Vid bedémningen av forfarandet ska hinsyn tas till personens
stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter samt ovrig
medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgatt.

28 §
Hianvisning till strafflagen

Bestdmmelser 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 straft-
lagen och for olagligt ingrepp i genom i 22 kap. 4 § i strafflagen. Bestimmelser om straff for brott
mot sekretess enligt 23 § 1 denna lag finns 1 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte gérningen ut-
gor brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller om inte stringare straff for den foreskrivs ndgon an-
nanstans i lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .Lagens2laoch21b§samt21 c§ 1—3 mom. tri-
der dock i kraft redan den 20 . Lagens 6 a § upphor att gidlla samma dag som 21 aoch21 b §
samt 21 ¢ § 1—3 mom. trader i kraft och lagens 21 b § upphor att gélla nédr denna lag trader i kraft
till 6vriga delar.

De bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar som gillde vid ikrafttrddandet av denna
lag samt 21 b § i denna lag nér paragrafen har upphort att vara i kraft ska tillimpas pa klinisk prov-
ning av ldkemedel enligt vad som i artikel 98 1 provningsfoérordningen foreskrivs om tillimpning-
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en av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlédkemedel. Efter att denna lag trétt i kraft tillimpas emellertid inte de bestimmelser som
géller den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i de bestimmelser som
géllde vid ikrafttrddandet av denna lag.

Efter att denna lag trétt i kraft behandlas drenden som géller etisk beddmning av klinisk prov-
ning av lakemedel av den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i
provningslagen. Om dndring av en forskningsplan for en klinisk lakemedelsprovning som inletts
enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttridandet av denna lag likvil soks pa sa sétt att de be-
stimmelser som géllde vid ikrafttridandet tillaimpas pa dndringen, ska dndringen av forsknings-
planen behandlas av den regionala etiska kommitté som avgett positivt utlaitande om prévningen.

Pa behandlingen av de drenden som géller annan medicinsk forskning &n klinisk ldkemedels-
provning och som var anhdngiga nir denna lag tradde i kraft tillimpas de bestimmelser som géll-
de vid lagens ikrafttrddande. Om en &ndring av en forskningsplan ansdks for en sddan provning
eller for en provning om vilken den regionala etiska kommittén har avgett ett utldtande fore
ikrafttrddandet av denna lag, ska de bestimmelser som géllde nér denna lag tridde i kraft tillim-
pas pé beddmningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom. som géllde vid ikrafttrdidandet av den-
na 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 § tillimpas pa sdkande av dndring.

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lakemedelslagen (395/1987) 86 § och mellanrubriken fore 86 § samt 87, 87 a—87 d
och 88 §,

av dem 86 och 88 § sddana de lyder i lag 296/2004 samt 87 och 87 a—87 d § sddana de lyder i
lag 773/2009,

dndras 15aoch 15b §, 17 § 1 mom. 6 punkten och 3 mom., 77 § 1 mom. samt 89 §,

sadana 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 853/2005, 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 upphéivts genom lag 853/2005, och en ny
mellanrubrik fére 88 a §, som foljer:

15a§

Tillverkning av provningsldkemedel for kliniska prévningar av humanldkemedel och import
av provningsldkemedel fran lander utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet kréver till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Bestimmelser om forutsétt-
ningarna for tillstindet samt om de forfaranden centret ska folja finns i artikel 61.2—61.4 i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska préovningar av humanléke-
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medel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (prévningsforordningen). Tillstandet kan for-
enas med villkor som géller tillverkning, dverlatelse och anvéndning av ldkemedel samt Gvriga
villkor for lakemedelssékerheten. Bestimmelser om tillstandets fullstindighet och om de tids-
frister som ska tillimpas pé forfarandet far utfdrdas genom foérordning av statsradet.

Den person som avses i artikel 61.2 b 1 provningsforordningen ska uppfylla de krav pa kompe-
tens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i ldkemedelsdirektivet. Innehavare av tillstind som avses i
1 mom. ska gora det mojligt for en person som uppfyller kraven pa kompetens att utféra sin upp-
gift.

Bestdmmelser om god tillverkningssed for prévningslikemedel finns i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningslédke-
medel for humant bruk och rutiner for inspektioner (den delegerade forordningen om god till-
verkningssed for provningslikemedel).

I artikel 61.5 i provningsforordningen foreskrivna avvikelser fran det tillstdind som avses i
1 mom. tilldimpas pé sjukhusapotek och likemedelscentraler. Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddelar foreskrifter om de krav som avses i artikel 61.6. 1 prévningsfor-
ordningen.

Innehavare av tillstand som avses i 1 mom. far bedriva avtalstillverkning av provningslakeme-
del och lata utfora avtalsanalyser helt eller delvis hos en annan tillstindshavare som uppfyller kra-
ven enligt 1 mom. Sjukhusapotek och likemedelscentraler som avses i 4 mom. far lata utfora av-
talsanalyser helt eller delvis hos en tillstindshavare som uppfyller kraven enligt 1 mom. Avtals-
analyserare som utfor analys for frislippning av ldkemedelspreparat och likemedelssubstanser
ska ha tillstdnd enligt 1 mom.

Sadana innehavare av tillstind som avses i 1 mom. far tillverka tilliggslékemedel som inte kré-
ver forséljningstillstdnd i enlighet med artikel 65 i1 provningsférordningen.

Bestdmmelser om mérkning av provningsldkemedel och tilldggslakemedel finns i kapitel X i
provningsforordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet meddelar fore-
skrifter om sprakkraven.

I15b§

Tilleni3 § 1 mom. i lagen om klinisk provning av ldkemedel ( / ) avsedd provare som ge-
nomfor klinisk provning av humanlékemedel far provningsldkemedel dverldtas av en innehavare
av tillstdnd enligt 15 a § 1 mom. i denna lag, en lakemedelspartiaffdr och ett sddant sjukhusapotek
som for egen verksamhet med stéd av 17 § har importerat provningsldkemedel. Lakemedel for
vars forsiljning det finns tillstand far 6verlatas till prévaren ocksa av en lakemedelsfabrik eller ett
apotek.

Sadana tillaggslakemedel som inte kriver forsdljningstillstdnd far 6verlétas till provaren av 14-
kemedelstillverkaren och den som importerat sddana likemedel med stod av 17 §.

Provningslikemedel som for en viss provning med stdd av 15 a § 4 mom. tillverkats av sjuk-
husapotek eller lakemedelscentraler far overlatas till andra verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvérden i Finland som deltar i prévningen.

Likemedel far importeras
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6) av den som har tillstdnd som avses i 15 a § 1 mom. eller 32 § samt av sjukhusapotek for egen
verksamhet, om det &r frdga om provningsldkemedel eller sddana tilldggsldkemedel som inte har
godkints for forsiljning och ldkemedlen ska anvéndas for kliniska provningar av ldkemedel.

Om ett lakemedelspreparat for vars forsiljning det finns tillstdnd eller som registrerats impor-
teras frén en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, ska importéren ha
etti8 § avsett tillstdnd for industriell tillverkning av 1&kemedel. Importoren ska kontrollera att 14-
kemedelspreparat som importerats fran en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har genomgétt en kvalitetskontroll i Finland eller i ndgon annan stat inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet enligt kraven i forséljningstillstindet for lakemedelsprepara-
tet. Bestimmelser om kvalitetskontroll av likemedelspreparat som importeras fran stater som inte
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utfardas genom foérordning av statsradet. Om
ett lakemedel avsett for klinisk provning av lakemedel importeras fran en stat som inte hor till Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoren ha ett tillstind som avsesi 15a § 1 mom.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska se till att de som tillverkar like-
medelspreparat, de som tillverkar 1dkemedelssubstanser, de som importerar sadana preparat och
substanser, de enheter som tillverkar ldkemedel for anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprovningar av lakemedel, ldkemedelspartiaffirerna, formedlarna av lakemedel, apoteken, fi-
lialapoteken, sjukhusapoteken, lidkemedelscentralerna och Militdrapoteket inspekteras sa ofta
som en dndamalsenlig lakemedelsdvervakning forutsitter. Dessutom fér centret inspektera verk-
samheten for lakemedelssdkerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek, hos apotekets
webbtjénst, hos den som har tillstdnd att sélja ldkemedel och hos den som innehar registrering av
ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjédlpdmnen som anvénds vid tillverk-
ningen av likemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan ut-
fora inspektioner i samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.

81§

Pa inspektionen av en tillstindshavare som tillverkar provningslakemedel for klinisk provning
av lakemedel enligt provningsforordningen och som behover tillstdnd enligt 15 a § 1 mom. for sin
verksambhet tillimpas den delegerade forordningen om god tillverkningssed for provningslike-
medel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har behorighet att utféra de upp-
gifter som hénfor sig till provningsldkemedel och som i provningsférordningen och den delege-
rade forordningen om god tillverkningssed for provningslakemedel foreskrivs for behorig myn-
dighet och medlemsstater samt att utdva de befogenheter som foreskrivits for dem. Centrets
inspektor har behorighet att utféra de uppgifter som det foreskrivs att inspektdren ska utfora samt
att utova de befogenheter som det foreskrivs att inspektoren far utdva. Pé de foreldgganden som
inspektoren meddelar tillimpas 78 §. Ocksé lokaler avsedda for boende av permanent natur far
inspekteras, om det finns sannolika skl att misstdnka att likemedlet medfor fara for ménniskors
hélsa och inspektionen &r nddvindig for att skydda ménniskors hilsa eller om inspektionen
annars ar nodvéndig for att fullgéra de skyldigheter som anges i artikel 17 eller 20 i den delege-
rade forordningen om god tillverkningssed for provningsldkemedel.
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Kliniska veterindrmedicinska prévningar

89§

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska provningar av lake-
medel eller importerar sddana, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av 1dkeme-
del, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for likemedelstill-
verkare, lakemedelspartiaffirer, innehavare av forsiljningstillstand eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, likeme-
delscentraler, enheter som tillverkar likemedel f6r anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter och Militdrapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begéran avgiftsfritt till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1dmna de upplysningar och utredning-
ar som hanfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, férsiljning, eller annat utlimnan-
de till konsumtion, av ldkemedel och som &r nddvéindiga for att centret ska kunna fullgora sina
uppgifter enligt denna lag, ndgon annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har ratt att av de nimnda
aktorerna ocksé ur journalhandlingar fa de upplysningar som ar nddvindiga for att skydda patien-
ter och andra personer och dven i 6vrigt for att kunna fullgora sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1&dmna for centrets utvecklings-, plane-
rings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av kvalitetskontrollavgiften samt framstillning av sta-
tistik behovliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och utgifter samt annars den ekono-
miska stéllningen nér det géller apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som bedrivs i
samma lokaler som apoteket. Narmare bestdimmelser om de uppgifter som ska ldmnas far utfar-
das genom forordning av statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om det forfarande som ska iakttas vid [dmnande av uppgifter.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar, provningslakemedel och tillaggsldkeme-
del som gillde vid ikrafttrddandet av denna lag ska tillimpas enligt vad som i 98 i prévningsfor-
ordningen foreskrivs om tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanlidkemedel.

Lag
om indring 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:
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44 kap.
Om brott som iventyrar andras hilsa och sikerhet
9a§
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 di-
rektiv 2001/20/EG, nedan provningsférordningen, eller bestimmelser som utfardats med stod av
den,

1) genomfor klinisk provning av 1dkemedel utan tillstdnd enligt artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 el-
ler 23.1 1 provningsforordningen eller vésentligen i strid med tillstdndsvillkoren,

2) genomfor klinisk provning av ldkemedel trots att den behoriga myndigheten har avbrutit
provningen i enlighet med artikel 77.1 b i provningsforordningen,

3) forsummar en skyldighet enligt artikel 41, 42 eller 54.2 i provningsforordningen att regist-
rera, dokumentera eller rapportera allvarliga incidenter, allvarliga biverkningar eller allvarliga
oforutsedda hindelser, eller

4) forsummar bradskande sdkerhetsatgérder for att skydda forsdkspersonerna enligt artikel 54 i
provningsforordningen,

sé att gdrningen 4r dgnad att orsaka fara for nagon annans liv eller hélsa, ska, om inte stringare
straff for gdrningen foreskrivs nadgon annanstans i lag, for brott som gdller klinisk prévning av ld-
kemedel 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 forplik-
telser gdrningen 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 fortgatt.

9b§
Brott som giller medicinsk forskning

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet i strid med lagen om medicinsk forskning

1) bedriver medicinsk forskning utan positivt utldtande av behorig etisk kommitté eller védsent-
ligen i strid med villkoren i utlétandet,

2) fortsétter 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) férsummar sin i 5 § 4 mom. i lagen om medicinsk forskning avsedda skyldighet att avbryta
forskningen eller sin skyldighet att omedelbart vidta de forsiktighetsétgirder som behovs for att
skydda forsokspersonerna eller sin i det momentet avsedda underréttelseskyldighet,

sé att gdrningen 4r dgnad att orsaka fara for nagon annans liv eller hélsa, ska, om inte stringare
straff for gdrningen foreskrivs nagon 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 forplik-
telser gdrningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hénsyn tas till
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personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter samt
ovrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgétt.

Denna lag tréder i kraft den 20

Helsingfors 8.10.2021

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare

40



	Riksdagens svar
	Ärende
	Beslut
	Lag 
	om klinisk prövning av läkemedel

	Lag 
	om ändring och temporär ändring av lagen om medicinsk forskning

	Lag 
	om ändring av läkemedelslagen

	Lag 
	om ändring av 44 kap. i strafflagen 


	Helsingfors 8.10.2021

