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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 15/2010 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om dndring av lagen om medicinsk forskning,
13 § i lagen om patientens stiillning och rattig-
heter samt 18 § i lagen om klientens stéllning
och rittigheter inom socialvarden

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 18 maj 2010 en pro-
position med forslag till lagar om dndring av la-
gen om medicinsk forskning, 13 § i lagen om pa-
tientens stéllning och réttigheter samt 18 § i la-
gen om klientens stéllning och rittigheter inom
socialvarden (RP 65/2010 rd) till social- och
hilsovardsutskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrad Pdivi Kaartamo, social- och hil-
sovardsministeriet

- Overinspektor Outi Konttinen, Riksomfattan-
de etiska delegationen inom hélso- och sjuk-
varden

- undervisningsrdd Erja Heikkinen, undervis-
nings- och kulturministeriet

- planerare Arto Vuori, Institutet for hidlsa och
vilfard

- direktor Jussi Holmalahti, Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden Valvi-
ra

- enhetschef Esko Nuotto, Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet Fi-
mea

- forvaltningsoverldkare Lasse Lehtonen, Sam-
kommunen Helsingfors och Nylands sjuk-
vardsdistrikt

- expert pa europeisk hilsopolitika Mervi Kat-
telus, Finlands Likarforbund

- jurist Tiina Aitlahti, Likemedelsindustrin.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om medicinsk
forskning, lagen om patientens stdllning och
rittigheter samt lagen om klientens stidllning och
rittigheter inom socialvarden ska #ndras.

Den lagstadgade forskningsetiska forhands-
bedomningen ska enligt forslaget omfatta all
forskning inom det vardvetenskapliga och hilso-
vetenskapliga omradet som innebir ingrepp i en
ménniskas integritet. Samtidigt begrénsas delta-

RP 65/2010 rd

gandet i medicinsk forskning for réttspsykiatris-
ka patienter.

Den etiska forhandsbedomningen av medi-
cinsk forskning ska koncentreras till de etiska
kommittéer som universitetssjukvardsdistrikten
tillsatt for specialupptagningsomradena. For att
forenhetliga forfarandena i anslutning till den
etiska bedomningen och for att samordna och
stodja de regionala etiska kommittéernas arbete
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inrdttas en nationell kommitté for medicinsk
forskningsetik. Kommittén ska vara sakkunnig i
forskningsetiska fragor. Dessa reformer foreslas
bli genomforda genom en dndring av lagen om
medicinsk forskning.

De forskningstillstand som géller anvéindning
av patienters och klienters handlingar och som
behovs for registerforskning inom social- och

hélsovarden foreslas bli verforda fran social-
och hilsovardsministeriet till Institutet for hilsa
och vilfird genom &ndringar av lagen om pa-
tientens stédllning och rittigheter och lagen om
klientens stillning och réttigheter inom social-
varden.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft den
1 oktober 2010.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdn motivering

Regeringen foreslar att den etiska forhandsbe-
domningen av medicinsk forskning &dven ska
omfatta forskning inom det vardvetenskapliga
och hilsovetenskapliga omradet som innebér in-
grepp i en ménniskas integritet. Om en deltagare
t.ex. av forskningsskil blir utsatt for extra eller
annorlunda atgédrder 4n sddana som ingar i nor-
mal patientbehandling handlar det om ingrepp i
integriteten. Regeringen foreslar att definitio-
nen av medicinsk undersokning kompletteras
med forskning vars syfte dr att 6ka kunskapen
om hilsa. Med denna definition kan lagen enligt
motiven bli tillimplig dven pa idrottsvetenskap-
lig och néringsfysiologisk forskning. Utskottet
anser det motiverat att en etisk kommitté gor en
forhandsbedomning dven av den forskningen.
For att forhandsbedomningen av forsknings-
planer ska bli enhetlig foreslar regeringen att
den koncentreras till universitetscentralsjukhus-
distriktens etiska kommittéer. Den nuvarande
forskningsetiska sektionen vid social- och hélso-
vardsministeriet dras in och i stdllet inrittas en
nationell kommitté for medicinsk forsknings-
etik. Kommittén behandlar kliniska likemedels-
provningar om den inte viljer att 6verfora be-
handlingen pa en regional kommitté. Eftersom
tanken #r att behandlingen av forskningsplaner
ska bli enhetligare och snabbare tycker utskottet
att den foreslagna koncentreringen dr motive-
rad. Nir beslut fattas om de etiska kommittéer-
nas sammanséttning bor hiansyn tas till den regi-
onala representativiteten, understryker utskot-
tet. I och med att sjukhusdistriktens etiska kom-

mittéer far mer att gora maste adekvata resurser
skjutas till.

Den forskningsansvarige &r fortséttningsvis i
regel en ldkare eller tandldkare. Till foljd av
breddningen av den etiska forhandsbedomning-
en foreslar regeringen att kravet pa ldkar- eller
tandldkarutbildning ska vara absolut bara nér det
géller klinisk ldkemedelsprovning. Utskottet
konstaterar att den etiska kommittén i sin for-
handsbedomning ocksa ska ta stillning till kom-
petensen hos den person som ansvarar for forsk-
ningen.

Enligt 2 mom. i den foreslagna 17 § i lagen
om medicinsk forskning ska kommittéerna utre-
da om de bestammelser och foreskrifter om med-
icinsk forskning som utfirdats i eller med stod
av lag har beaktats i forskningsplanen. Daremot
aldggs inte kommittéerna ldngre att utreda om
internationella forpliktelser och bestimmelser-
na och foreskrifterna om medicinsk forskning
beaktats. De internationella normer som utgor
villkor for medicinsk forskning ingéar redan nu i
behovlig grad i den finska réttsordningen, pape-
kas det i motiven.

Utskottet anser det befogat att de etiska kom-
mittéerna undersoker att forskningsplanerna inte
innehaller ndgot sddant som strider mot de natio-
nellt bindande bestimmelserna eller foreskrif-
terna. Sedan faller det pa forskarnas lott att folja
internationella bestimmelser och regler, néar
dessa inte inforlivats i var nationella réttsord-
ning. Men, framhaller utskottet, om nagon inte
foljer internationella etiska regler kan det leda
till att den etiska kommittén anser att forskning-
en inte dr etiskt godtagbar.



Utskottets forslag till beslut

Enligt den foreslagna 10 f § ska biverkningar i
samband med likemedelsprovningar inte lingre
rapporteras till de etiska kommittéerna. Rappor-
teringsskyldigheten har grundat sig pa ett direk-
tiv gillande kliniska ldkemedelsprévningar
(2001/20/EG), som man enligt uppgift héller pa
att dndra pa denna punkt. Det finlindska syste-
met ger inte de etiska kommittéerna mojlighet
att i realtid bedoma vilken betydelse rapporterna
om biverkningar ska tillmitas med avseende pa
forskningsetiken eller, att som i en del andra lin-
der, avbryta forskningen. Utskottet finner det
befogat att lagen efter monster fran dtminstone
Norge och Danmark dndras s att rapportering-
en i de i paragrafen avsedda fallen inte gors till
de etiska kommittéerna utan endast till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet. De etiska kommittéerna kommer fortsitt-
ningsvis att med stod av 10 g § arligen fa en for-
teckning over misstdnkta allvarliga biverkning-
ar.

I5 § 3 mom. i den géllande lagen foreskrivs
det om skyldighet for den ansvariga personen att
avbryta forskningen genast nir den undersokta
personens sikerhet kriaver det. Om det vid forsk-

Helsingfors den 16 juni 2010

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Inkeri Kerola /cent

vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml

medl. Risto Autio /cent
Arja Karhuvaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Hakan Nordman /sv
Markku Pakkanen /cent

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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ningen framkommer nagot som har betydelse for
de undersokta personernas sidkerhet, maste be-
hovliga forsiktighetsatgirder vidtas for att skyd-
da dem. Sé&dana uppgifter och atgirder ska de
etiska kommittéerna och, nar det giller kliniska
likemedelsprovningar, Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet fortsitt-
ningsvis underrittas om. Anméilan ska goras till
de etiska kommittéerna om #ndringar i forsk-
ningsplaner och i de uppgifter som ldmnas till
undersokningspersonerna. Det ligger ocksa pa
forskarens ansvar att informera undersoknings-
personerna om sadana faktorer som paverkar de-
ras sikerhet eller deras samtycke att delta i un-
dersokningen. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet méste absolut forses
med lampliga och adekvata resurser for 6vervak-
ningen av denna lag, menar utskottet.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkinner lagforslagen utan dndring-
ar.

Tuomo Puumala /cent

Pidivi Rasénen /kd

Paula Sihto /cent

Satu Taiveaho /sd

Lenita Toivakka /saml

Erkki Virtanen /vinst
ers. Merja Kuusisto /sd.
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