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Utgiven i Helsingfors den 7 mars 2023

299/2023

Lag

om Andring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 2 § 2 och 3 punkten, 9§, 11§
1 mom. och 12 § 1 och 3 mom., avdem 2 § 2 och 3 punkten, 9 § och 12 § 1 mom. sddana
de lyder i lag 984/2021 och 11 § 1 mom. sédant det lyder i lag 1486/2019, som f6ljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

2) embryo en sédan levande grupp av celler som kommit till som ett resultat av en be-
fruktning och som inte har fést sig i en ménniskas kropp,

3) foster ett levande embryo som fést sig i en ménniskas kropp,

9§
Gravida eller ammande som férsokspersoner

Den som ér gravid eller ammar fér vara forsoksperson i forskning som géller graviditet
eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller dibarnets hélsa endast om motsvarande
vetenskapliga resultat inte kan uppnéds genom forskning med andra forsokspersoner och
det finns vetenskapligt motiverade skél att anta att

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

2) deltagande i forskningen medfor nytta for gravida eller ammande eller for embryo-
nas, fostrens, nyfodda barns eller dibarns hélsa, och forskningen innebér endast ytterst li-
ten risk och péfrestning for den gravida eller ammande, embryot, fostret eller barnet.

Om forskningen inte giller graviditeten eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets el-
ler dibarnets hélsa far gravida eller ammande vara forsokspersoner om forskningen inne-
bér endast ytterst liten risk och péfrestning for den gravida eller ammande eller for embry-
ot, fostret eller barnet.

11§
Forutsdttmingarna for forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfér manniskans kropp far vara foremaél for forskning endast vid de in-
rattningar som fatt tillstdnd for detta av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedel-
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somradet. Bestimmelser om forutsittningarna for beviljande av tillstind utférdas genom
forordning av statsradet.

12 §
Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfér ménniskans kropp fér inte vara foremél for medicinsk forskning
utan skriftligt samtycke av den som donerat konscellerna. Donatorn ska ldmnas sadan in-
formation som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pé det sitt som foreskrivs i 5 a och 6 §. P4 ater-
kallande av samtycke tillimpas vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.

Forskning som géller ett embryo som finns i en ménniskas kropp fér inte bedrivas utan
skriftligt samtycke av personen i fraga.

Denna lag trader i kraft den 3 april 2023.
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