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Laki

lidketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja sen viliaikaisesta
muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja véliaikaises-
ta muuttamisesta (984/2021) annetun lain voimaantulosddannoksen 2 ja 4 momentteja seu-
raavasti:

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid ladketutkimuksia koskevia sddn-
noksid sekd 21 b §:44 sen voimassaolon paatyttyd sovelletaan kliiniseen lddketutkimuk-
seen siten kuin lddketutkimusasetuksen 98 artiklassa sdddetddn hyvéan kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koske-
vien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten 1dhentdmisestd anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Tadméan
lain voimaantulon jéilkeen ei kuitenkaan sovelleta sddannoksid, jotka koskevat timén lain
voimaan tullessa voimassa olleissa sdéinndksissé tarkoitettua valtakunnallista ladketieteel-
listd tutkimuseettistd toimikuntaa. Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista peritti-
viin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa olevaa ladketieteellisesti
tutkimuksesta annettua lakia.

Muita ladketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisié l1adketutkimuksia koskevan asian, joka
oli vireilld timén lain voimaan tullessa, késittelyyn sovelletaan timén lain voimaan tulles-
sa voimassa olleita sddnnoksid. Jos tillaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen,
josta alueellinen eettinen toimikunta on antanut lausunnon ennen timén lain voimaantu-
loa, haetaan tutkimussuunnitelman muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arvioin-
tiin tdimén lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksii. Niihin ei kuitenkaan sovel-
leta timén lain voimaan tullessa voimassa ollutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eet-
tinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon tdssd momentissa tarkoitettuun asiaan, muu-
toksenhakuun sovelletaan 22 b §:44. Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista perit-
tdviin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa olevaa lddketieteelli-
sestd tutkimuksesta annettua lakia.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2023.
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