
SUOMEN SÄÄDÖSKOKOELMA

Muu asiaMnrovvvvlääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja sen väliaikaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulosäännöksen muuttamisestaHE 316/2022 vpStVM 38/2022 vp Julkaistu Helsingissä 31 päivänä joulukuuta 2022

1361/2022

Laki
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja sen väliaikaisesta 

muuttamisesta annetun lain voimaantulosäännöksen muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja väliaikaises-

ta muuttamisesta (984/2021) annetun lain voimaantulosäännöksen 2 ja 4 momentteja seu-
raavasti:

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Tämän lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisiä lääketutkimuksia koskevia sään-

nöksiä sekä 21 b §:ää sen voimassaolon päätyttyä sovelletaan kliiniseen lääketutkimuk-
seen siten kuin lääketutkimusasetuksen 98 artiklassa säädetään hyvän kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa koske-
vien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Tämän
lain voimaantulon jälkeen ei kuitenkaan sovelleta säännöksiä, jotka koskevat tämän lain
voimaan tullessa voimassa olleissa säännöksissä tarkoitettua valtakunnallista lääketieteel-
listä tutkimuseettistä toimikuntaa. Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista perittä-
viin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa olevaa lääketieteellisestä
tutkimuksesta annettua lakia.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Muita lääketieteellisiä tutkimuksia kuin kliinisiä lääketutkimuksia koskevan asian, joka

oli vireillä tämän lain voimaan tullessa, käsittelyyn sovelletaan tämän lain voimaan tulles-
sa voimassa olleita säännöksiä. Jos tällaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen,
josta alueellinen eettinen toimikunta on antanut lausunnon ennen tämän lain voimaantu-
loa, haetaan tutkimussuunnitelman muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arvioin-
tiin tämän lain voimaan tullessa voimassa olleita säännöksiä. Niihin ei kuitenkaan sovel-
leta tämän lain voimaan tullessa voimassa ollutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eet-
tinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon tässä momentissa tarkoitettuun asiaan, muu-
toksenhakuun sovelletaan 22 b §:ää. Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista perit-
täviin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa olevaa lääketieteelli-
sestä tutkimuksesta annettua lakia.

————
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammikuuta 2023.
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