FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 24 november 2021

984/2021

Lag

om indring och temporir dndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 6 a §, rubriken for 2 a kap. samt
10 d-101ioch 14§,

av dem 6 a § sddan den lyder i lag 143/2015, rubriken for 2 a kap. samt 10 e och 10 g §
sédana de lyder i lag 295/2004, 10 d § sddan den lyder i lagarna 295/2004 och 780/2009,
10 f § sddan den lyder i lag 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 c §, rubriken for 3 kap., 12 § 1 mom. samt 16-21,
23,24,27 och 28 §,

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

fogas till lagennya 4 a, 5 a, 7 a, 18 a—18 c och 21 a §, temporirt en ny 21 b § samt nya
21 c och 22 b § som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillampas p& medicinsk forskning till den del inget annat féreskrivs om med-
icinsk forskning genom lag.

Denna lag tillimpas inte pa klinisk provning av lidkemedel. Bestimmelser om kli-
nisk provning av ldkemedel finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, nedan prévningsférordningen, och i lagen om klinisk prévning av liake-
medel (983/2021), nedan provningslagen, samt i de bestimmelser som utfardats med
stod 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 utfardats med stdd av den forordningen eller den lagen, eller ndgon annanstans.
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1) medicinsk forskning sddan forskning som innebér ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och vars syfte ar att 6ka kunskapen om hélsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vérd, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allménhet, och som inte ar klinisk provning av ldkemedel enligt definitio-
nen i provningsforordningen; i 3 kap. avses med medicinsk forskning ocksa klinisk prov-
ning av lakemedel,

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

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

4) forskare en person som ansvarar for genomforandet av medicinsk forskning pa ett
forskningsstille,

5) sponsor en person, ett foretag, en institution eller en organisation som ansvarar for
att inleda, leda och ordna med finansieringen av medicinsk forskning,

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 dver-
viaganden som gjorts och hur den dr upplagd; termen forskningsplan inbegriper ocksa se-
nare versioner och dndringar av forskningsplanen, och

7) forskning som genomfors i kluster medicinsk forskning dar forsdkspersonerna delas
in 1 grupper for interventionerna i stillet for att utsitta enskilda forsékspersoner for forsk-
ningsétgérder.

38§

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk forskning samt utlatandeforfarande

Inom medicinsk forskning ska principen om ménniskovérdets okrdnkbarhet respekter-
as.

Forsokspersonerna far inte utséttas for ekonomisk eller annan otillborlig paverkan for
att fi dem att delta i medicinsk forskning.

Sponsorn ska uppritta en tillborlig forskningsplan innan en medicinsk forskning inleds.
Forskningen ska utformas s att den for forsdkspersonerna medfor minsta mojliga smérta,
obehag, ridsla eller andra forutsebara risker. Dessutom ska risktroskeln och graden av
obehag faststéllas sérskilt i forskningsplanen och ska standigt dvervakas.

For att en medicinsk forskning ska fa inledas krévs ett positivt skriftligt utlatande fran
den behdriga regionala kommittén fér medicinsk forskningsetik om forskningsplanen och
de handlingar och forfaranden som grundar sig pa den. Utlatandet kan l&dmnas elektroniskt.

Om sponsorn dndrar sin forskningsplan eller de handlingar eller férfaranden som grun-
dar sig pa den sé att dndringen kan paverka sidkerheten for forsokspersonerna eller dndrar
tolkningen av de vetenskapliga dokument som stoder genomforandet av forskningen eller
om &dndringen annars ir betydande, ska sponsorn begéra ett utlatande om &ndringen av den
behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik. Forskningen fér inte fortsétta
enligt den dndrade planen forrédn den behdriga regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik avgett ett positivt utlditande om den dndrade planen. Om kommitténs utlatande
innehaller villkor, ska planen &ndras enligt vad som krévs i utldtandet innan forskningen
far fortsétta. Om kommitténs utldtande dr negativt eller innehéller villkor far forskningen
anda fortsitta enligt den ursprungliga planen, om inte forsokspersonernas sékerhet forut-
satter att forskningen avbryts eller avslutas.

Den behdriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik far efter att ha mottagit
det meddelande som avses i 5 § 4 mom. eller efter att ha mottagit betydelsefull informa-
tion som anknyter till fors6kspersonernas siakerhet eller till forskningens etik behandla de
uppgifter den fétt och vid behov avge ett nytt utlitande om forskningen. Forskningen fér
inte fortsdtta om kommittén efter att ha behandlat drendet avger ett negativt utldtande eller



984/2021

staller sddana villkor for den fortsatta forskningen som sponsorn inte kan iaktta eller av
nagon annan orsak inte iakttar.

2 kap.
Medicinsk forskning som giller manniskor

4as§
Kompetenskrav

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

Den som ansvarar for den ldkarvard som ges forsokspersonerna ska vara likare med
lamplig behdrighet eller, om det &r frdga om odontologisk forskning, tandlékare med
lamplig behorighet.

58§
Sponsor och ansvarig forskare

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

Vid medicinsk forskning ska varje forskningsstélle ha en utsedd ansvarig forskare. Den
ansvariga forskaren dr ansvarig ledare for det forskarlag som bedriver medicinsk forsk-
ning pa ett forskningsstélle. Om endast en forskare deltar i forskningen eller dr verksam
pa ett forskningsstille &r denne ocksa ansvarig forskare.

Sponsorn ska se till att det for forskningen finns kompetent personal, &ndamalsenliga
lokaler och tillrdcklig utrustning och apparatur och att forskningen &ven i 6vrigt kan ge-
nomforas under trygga forhallanden. Sponsorn ska sékerstilla att bestimmelserna om
medicinsk forskning iakttas i forskningen. Den ansvariga forskaren ska se till att dessa
krav uppfylls pé forskningsstéllet.

Sponsorn och forskningsstéllets ansvariga forskare ska genast avbryta forskningen om
en forsokspersons sékerhet krdver det. Om det vid genomforandet av forskningen kommer
fram sddana nya uppgifter om genomforandet av forskningen som kan ha betydelse for
forsokspersonernas sikerhet, ska sponsorn och den ansvariga forskaren omedelbart vidta
de forsiktighetsatgirder som behdvs for att skydda forsokspersonerna. Sponsorn ska obe-
roende av sekretessbestimmelserna utan drojsmél underrétta den behdriga regionala kom-
mittén for medicinsk forskningsetik och forskningsstéllet om att forskningen har avbrutits
pa grund av orsaker som hénfor sig till en forsdkspersons sékerhet, om nya uppgifter och
om étgérder som vidtagits for att trygga forsokspersonens sékerhet.

Sponsorn ansvarar for kontakterna till den regionala kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik, den i 18 a § avsedda sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningse-
tik (sektionen for dndringssokande) och myndigheten. Sponsorn kan dock avtala med den
ansvariga forskaren eller ndgon av de ansvariga forskarna att denne har hand om kontak-
terna. Kommittén, sektionen for dndringssokande och den behdriga myndigheten kan
emellertid forutsétta att sponsorn sjélv skdter kontakterna.

5a8
Informerat samtycke

Medicinsk forskning dir en manniska ar forskningsobjekt far inte bedrivas utan forsok-
spersonens informerade samtycke. For att det samtycke som en forsdksperson lamnat ska
anses vara informerat samtycke ska alla forutsittningar enligt denna paragraf och 6 § upp-
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fyllas. Nér forsokspersonerna dr sdidana som avses i 7 eller 8 § ska dessutom forutsittning-
arna enligt 7, 7 a och 8 § uppfyllas.

Forsokspersonen ska ges information om forskningen utifrdn vilken personen kan for-
sta

1) den medicinska forskningens karaktér, syften, nytta, konsekvenser, risker och olé-
genheter,

2) de rittigheter och garantier som géller skyddet av férsdkspersonerna, sérskilt for-
sOkspersonernas ritt att vigra att delta och att nér som helst avbryta sitt deltagande i forsk-
ningen utan negativa foljder och utan att motivera sitt beslut,

3) omstidndigheterna kring genomforandet av den medicinska forskningen, inbegripet
hur lénge forsokspersonerna forvintas delta i den,

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

5) att uppgifter om forsokspersonen i journalhandlingarna och den information som
samlas genom forskningen kan behandlas trots att férsdkspersonen aterkallar sitt sam-
tycke att delta i forskningen; bestimmelser om den registrerades ritt att fa information om
behandlingen av uppgifter som géller honom eller henne sjélv finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivan-
de av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen.

Den information som ges forsokspersonen ska vara uttdmmande, kortfattad, tydlig, re-
levant och begriplig for en lekman. Dirtill ska information ges om arrangemang avseende
skadestand och om tillgdngligheten av resultaten av forskningen.

Den information som avses i denna paragraf ska tillhandahallas under en intervju med
forsdkspersonen som ska genomforas av en sddan medlem av forskningsgruppen som har
tillrdckliga uppgifter om den medicinska forskningen i frdga och om den lagstiftning som
géller informerat samtycke. Under intervjun ska det sékerstéllas att forsokspersonen har
forstatt informationen. Sérskild uppmérksamhet ska under intervjun dgnas at informa-
tionsbehoven hos specifika patientgrupper och enskilda forsékspersoner samt at de meto-
der som anvinds for att formedla informationen. Férsokspersonen ska ges tillrdckligt med
tid att Gvervéga sitt beslut om att delta i den medicinska forskningen.

Den information som avses i 2 och 3 mom. ska ocksa upprittas skriftligen och finnas
tillgénglig for forsokspersonen. Informationen fér finnas tillgénglig ocksé i elektronisk
form, men informationen ska pa personens begédran lamnas péa papper. Personen ska ges
kontaktuppgifter till ndgon som vid behov tillhandahéller ytterligare information.

Forsokspersonen far nidr som helst utan att behdva motivera sitt beslut avbryta sitt del-
tagande i en medicinsk forskning genom att iterkalla sitt informerade samtycke. Aterkal-
landet av samtycket och avbrytandet av undersdkningen till f6ljd av det far inte medfora
negativa konsekvenser for forsokspersonen.

Om forsokspersonen inte sjdlv &r i stdnd att lamna informerat samtycke enligt bestdm-
melserna i denna lag, ska informationen ges till en person som har ritt att Iimna informerat
samtycke pa forsdkspersonens viagnar i enlighet med denna lag. I sé fall tillimpas bestdm-
melserna i denna paragraf pa den personen.

6§
Dokument om informerat samtycke

Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av for-
sokspersonen och den medlem i forskningsgruppen som har informerat om forskningen.
Om forsokspersonen dr oformogen att skriva far han eller hon ge sitt samtycke pa négot
annat lampligt sitt i ndrvaro av minst ett oberoende vittne. Vittnet bestyrker att samtycke
erhallits genom att underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke. Forsok-
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spersonen ska ges en kopia av det dokument genom vilket det informerade samtycket har
getts.

Kravet pé skriftligt samtycke kan frangas om ldmnandet av personens namn, personbe-
teckning eller andra motsvarande direkt specificerande uppgifter kan strida mot personens
intresse och forskningen bara orsakar honom eller henne obetydlig belastning och inte
medfor olédgenheter for hans eller hennes hélsa. Sddant samtycke ska ldmnas i nirvaro av
minst ett oberoende vittne. Vittnet bestyrker att samtycke erhéllits genom att underteckna
och datera ett dokument om inhdmtandet av informerat samtycke. Namn, personbeteck-
ning eller 6vriga motsvarande direkt specificerande uppgifter om forsékspersonen anteck-
nas da inte i forskningsdokumenten.

Samtycke kan ocksa lamnas elektroniskt och da behdvs med avvikelse fran 1 mom. inte
det dokument som forsékspersonen och den medlem i forskningsgruppen som har infor-
merat om forskningen undertecknar gemensamt. Nér samtycke inhdmtas elektroniskt ska
det sdrskilt sdkerstillas att forsokspersonen har behorigt dataskydd och att den som lamnar
samtycket kan identifieras pa ett tillforlitligt sétt.

Om forsokspersonen inte dr formdgen att sjalv Idmna informerat samtycke enligt denna
lag, ska det forfarande som anges i denna paragraf tillimpas pa den som enligt denna lag
har ratt att lamna informerat samtycke pa forsdkspersonens vagnar.

Det informerade samtycket ska dokumenteras. Om forsokspersonen har nedsatt forma-
ga till sjalvbestimmande enligt 7 § eller &r minderarig enligt 8 §, ska den medlem i forsk-
ningsgruppen som har informerat om forskningen, som ett led i inhdmtandet av informerat
samtycke, ocksd inhdmta personens standpunkt i enlighet med 7, 7 a eller 8 § samt doku-
mentera denna.

Narmare bestimmelser om innehéllet i det dokument dér samtycket lamnas och om de
uppgifter som ska antecknas i forskningsdokumenten vid muntligt samtycke samt om de
nirmare forutsittningarna och forfarandena i anknytning till inhdmtande av elektroniskt
samtycke far utfardas genom forordning av statsradet.

78§
Nedsatt formdga till sjilvbestimmande hos forsokspersoner

En person som pé grund av sjukdom, skada eller motsvarande omsténdighet som inte
bara sammanhénger med personens &lder saknar sddan forméga att forsta information som
getts enligt 5 a § att han eller hon sjélvstindigt kan ge informerat samtycke enligt 5 a och
6 § till att delta i medicinsk forskning, far vara forsdksperson bara om forskningen &r vé-
sentlig for personer i samma stéillning och lika valid information inte kan erhéllas genom
forskning dir personer som kan ge informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § undersoks eller
dér andra undersokningsmetoder anvénds. Forskningen ska ha direkt samband med en
sjukdom eller skada hos forsokspersonen.

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 hilsa som
uppvager de risker och pafrestningar som den medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens hélsa som forsoksper-
sonens representerar; forskningen ska ha ett direkt samband med en livshotande eller for-
svagande sjukdom eller skada som personen lider av och forskningen far innebira endast
ytterst liten risk och péfrestning for forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen
av sjukdomen eller skadan.

Beddmningen av huruvida en person sjélvstandigt kan ge informerat samtycke gors av
en forskare som &r ldkare eller en annan ldkare som ingér i forskningsgruppen. Bedomaren
ska ha tillracklig kompetens for att gora bedomningen.
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En person som avses i 1 mom. far vara forsdksperson bara om han eller hon har deltagit
1 beslutsfattande enligt 7 a § och den som enligt 7 a § 2 mom. har rétt att [imna samtycke
har ldmnat skriftligt samtycke efter att ha fatt den information som avsesi 5 a § 2 och
3 mom. péa det sitt som foreskrivs i 5 a och 6 §.

7a§
17 § avsedda forsokspersoners deltagande i beslutsfattande

I ett forskningsprojekt ska det sékerstillas att en forsoksperson som avsesi7 § ges moj-
lighet att delta i limnandet av samtycke enligt sina forutséttningar. Personen ska horas och
ges den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. i en form som personen kan forsta.
Informationen ska ldmnas av en sddan forskare eller medlem i forskningsgruppen som har
tillracklig forméga att kommunicera med personen. Informationen ska ges med anvéind-
ning av kommunikationssétt som &r anpassade efter personens individuella behov. Perso-
nen ska ges tillrickligt med tid att bilda sig en uppfattning om vad deltagande i forskning-
en innebdr.

Informerat samtycke enligt 5 a eller 6 § till att delta i medicinsk forskning kan l&dmnas
for forsokspersonens rakning av dennes lagliga foretradare eller, om det inte finns nadgon
laglig foretrddare, en néra anhorig till personen eller ndgon annan nérstdende. Den som har
ratt att [dmna informerat samtycke ska beakta den vilja i frdgan som forsokspersonen ut-
tryckt samt dennes bésta.

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

Den som har ritt att ge informerat samtycke for en forsdkspersons rakning och forska-
ren ska iaktta forsokspersonens vigran att delta i medicinsk forskning eller i en forsk-
ningsatgird eller onskan att avbryta sitt deltagande. Pa aterkallande av samtycke tillimpas
5a§ 6 mom.

8§
Minderdriga forsékspersoner

En minderérig far vara forsoksperson endast om motsvarande vetenskapliga resultat
inte kan uppnas med andra férsdkspersoner.

Utover det som foreskrivs i 1 mom. krdvs det {or att en minderarig ska kunna vara for-
soksperson att det finns vetenskapligt grundade skil att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den minderarigas hélsa som
uppvéger riskerna och péfrestningarna som personen utsétts for, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for den populationens hilsa som den minder-
ariga representerar och forskningen innebér endast ytterst liten risk och péfrestning for den
minderériga; om den minderariga lider av en sjukdom eller skada stélls risken och péfrest-
ningen i relation till standardbehandlingen av den sjukdom eller skada som han eller hon
lider av.

En minderarig far vara forsoksperson endast om hans eller hennes vardnadshavare eller
nagon annan laglig foretrddare for den minderariga har Idmnat informerat samtycke till det
efter att vardnadshavaren eller den rattsliga foretrddaren getts den information som avses
15a§ 2 och 3 mom. pa det sitt som foreskrivsi 5 a och 6 §.

Med avvikelse frdn 3 mom. far den minderériga, om han eller hon fyllt 15 ar, sjdlv 1am-
na informerat samtycke till forskning som avses i 2 mom. 1 punkten, om inte han eller
hon med hénsyn till alder, utvecklingsnivé och en sjukdom, en skada eller forskningens
karaktdr saknar forméga att forstd vad forskningen eller en atgird som ingar i den inne-
bir. Ocksa i dessa fall ska vardnadshavaren eller den lagliga foretrddaren underréttas om
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saken, om det inte med beaktande av forskningsprojektets karaktdr undantagsvis ar moti-
verat att lata den minderériga forbjuda detta.

Den minderériga ska horas och ges mojlighet att delta i Idmnandet av informerat sam-
tycke enligt &lder och utvecklingsniva. Den minderariga ska ges den information som av-
sesi5a§ 2 och3 mom. pa ett sitt som dr anpassat efter hans eller hennes alder och ut-
vecklingsniva. Informationen ska ges av en sadan forskare eller medlem i forskningsgrup-
pen som har utbildning i eller erfarenhet av att arbeta med barn.

Om en person som dr under 18 &r och som enligt 3 eller 4 mom. inte fér delta i forsk-
ningen utan samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretréddare, har forma-
ga att inta en standpunkt och bedéma den information han eller hon fatt krévs ocksa att
personen sjélv ger sitt skriftliga samtycke. P4 aterkallande av samtycke tillimpas 5 a §
6 mom. Om en minderarig forsdksperson som har formaga att inta en stdndpunkt och be-
doma den information som getts motsétter sig forskningen eller en atgérd som ingér i den,
ska forskaren respektera den minderérigas uttryckliga 6nskan att vigra att delta eller av-
bryta sitt deltagande i forskningen, vilket far ske nér som helst.

Om en minderarig forsoksperson motsitter sig forskningen eller en forskningsatgérd,
ska hans eller hennes standpunkt respekteras med beaktande av alder och utvecklingsniva.

Om en minderérig forsdksperson pa vars vignar vardnadshavaren eller ndgon annan
laglig foretradare har lamnat informerat samtycke uppfyller kraven i denna paragraf for att
sjalvstindigt kunna ldmna informerat samtycke, ska personen informeras om sin ratt att
avbryta sitt deltagande i forskningen.

Beddomningen av huruvida den som fyllt 15 ar sjalv kan ge det samtycke som avses i 4
mom., av huruvida den som ar yngre dn 18 ar, pa det sétt som avses i 6 mom. kan inta en
standpunkt och beddma den information han eller hon fétt och av huruvida en minderarig
uppfyller kraven i 8 mom. ska goras av en forskare som dr en legitimerad yrkesutbildad
person inom hilso- och sjukvarden eller av en annan yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden som hor till forskningsgruppen. Bedomaren ska ha utbildning for eller tillrack-
lig erfarenhet av arbete med barn.

9§
Gravida eller ammande kvinnor som forsékspersoner

Gravida eller ammande kvinnor far vara forsokspersoner i forskning som géller gravi-
ditet eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller dibarnets hilsa endast om motsva-
rande vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom forskning med andra forsdkspersoner
och det finns vetenskapligt motiverade skél att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den gravida eller ammande
kvinnans eller embryots, fostrets eller barnets hélsa som uppviger de risker och péfrest-
ningar som det medfor, eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for gravida eller ammande kvinnors eller for
embryonas, fostrens, nyfodda barns eller dibarns hilsa, och forskningen innebér endast yt-
terst liten risk och pafrestning for den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret el-
ler barnet.

Om forskningen inte giller graviditeten eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets el-
ler dibarnets hilsa far gravida eller ammande kvinnor vara forsdkspersoner om forskning-
en innebér endast ytterst liten risk och péafrestning fér den gravida eller ammande kvinnan,
embryot, fostret eller barnet.
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10 §
Fangar eller rittspsykiatriska patienter som forsokspersoner

Utover det som i denna lag foreskrivs om informerat samtycke fér en i fingelselagen
(767/2005) avsedd fange, en i hiktningslagen (768/2005) avsedd hiktad, en person som
forordnats till undersdkning eller vard med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen
(1116/1990) eller ndgon som berdvats sin frihet med stdd av ndgon annan lag vara forsok-
sperson endast om det finns vetenskapligt grundade skél att anta att forskningen kan vara
till direkt nytta for personens hilsa eller till nytta for hidlsan hos en slékting till personen
eller hos ndgon som tillhor personens egen i denna paragraf avsedda referensgrupp.

10ag§
Forskning i nodsituationer

Om forsokspersonen eller den som enligt 7 a § 2 mom. eller 8 § 3 mom. har rétt att 1dm-
na informerat samtycke pé forsokspersonens védgnar inte pa forhand kan fi information om
forskningen eller det inte gar att inhdmta informerat samtycke pé forhand till f6ljd av en
bradskande situation som beror pa en plotsligt livshotande eller annan plétslig allvarlig
sjukdom eller skada eller pa en plotslig fordndring i forsokspersonens hilsotillstind, far
information om forskningen ges och informerat samtycke inhdmtas efter det att beslutet
att inkludera forsokspersonen i forskningen har fattats. Forutsiattningarna for detta ar att

1) det finns vetenskapligt motiverade skil att anta att forsokspersonens deltagande i
forskningen kan medfora en direkt nytta for forsokspersonens hélsa,

2) forskningen har ett direkt samband med den sjukdom eller skada eller forédndring i
hilsotillstdndet hos forsokspersonen som gor att denne eller den som har rétt att ge infor-
merat samtycke pa dennes vignar 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 lam-
na informerat samtycke pa forsokspersonens vidgnar har motsatt sig deltagande i forsk-
ningen,

4) forskningen &r av sddan karaktér att den endast kan genomforas i nddsituationer, och

5) forskningen innebér ytterst liten risk och péfrestning for forsokspersonen jamfort
med standardbehandlingen av sjukdomen, skadan eller hilsotillstdndet.

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

1) om forsokspersonen dr minderarig eller har nedsatt formaga till sjdlvbestimmande,
ska forskaren utan oskéligt drojsmal ge forsokspersonen och den som har ritt att [imna
informerat samtycke pa forsdkspersonens viagnar den information som avsesi 5 a § 2 och
3 mom. samt begéra informerat samtycke enligt de forfaranden som foreskrivsi 7, 7 a och
88,

2) nér det giller andra forsokspersoner 4n de som avses i 1 punkten ska forskaren utan
oskéligt drojsmal ge den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. och begéra informe-
rat samtycke av forsokspersonen eller, om personen efter interventionen inte ar formogen
att [amna informerat samtycke, av en nira anhorig eller ndgon annan nirstaende till for-
sokspersonen.

Om informerat samtycke har getts enligt 2 mom. 2 punkten av en néra anhorig eller na-
gon annan nérstdende till forsdkspersonen, ska informerat samtycke om fortsatt deltagan-
de i forskningen inhdmtas av forsdkspersonen sa snart han eller hon dr formdgen att 1aimna
samtycke for detta.

Om forsokspersonen eller den som har rétt att limna informerat samtycke pa dennes
véignar inte ger sitt samtycke, ska han eller hon informeras om sin ritt att forbjuda att upp-
gifter fran forskningen anvénds.
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10b§
Forenklat forfarande for samtycke vid forskning som genomfors i kluster

Vid forskning som genomfors i kluster far informerat samtycke inhdmtas enligt det for-
enklade forfarandet i denna paragraf.

Det forenklade forfarandet far tillimpas, om

1) den medicinska forskningens metod forutsitter att valet av forsdkspersoner sker pé
gruppniva,

2) forskningsinterventionerna ir evidensbaserade och det finns publicerade vetenskap-
liga beldgg 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 6vervakning jamfort med nor-
mal klinisk praxis inte bidrar mer &n ytterst lite till riskerna eller pafrestningarna vad géller
forsdkspersonernas sékerhet,

5) alla forsokspersoner har fyllt 18 &r och dr personer som sjilva kan ldmna informerat
samtycke med stod av denna lag, och

6) skdlen till att informerat samtycke inhdmtas genom det forenklade forfarandet och
en redogorelse for omfattningen av informationen till férsdkspersonerna och for hur infor-
mationen ges anges i forskningsplanen.

Vid det forenklade forfarandet for samtycke anses informerat samtycke ha inhdmtats,
om

1) forsokspersonen har getts den information som avsesi5 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. Nér det géller personer som végrat delta far endast deras antal an-
tecknas i forskningshandlingarna.

10c§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska vid behov se till att det for att técka sponsorns eller forskarens ansvar
finns en giltig forsékring eller ndgon annan lamplig sékerhet for att ersitta skador pa for-
sokspersoner.

3 kap.
Forskning som giller embryon
12§

Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far inte vara foremal for medicinsk forskning utan
skriftligt samtycke av den som donerat konscellerna. Donatorn ska 1dmnas sddan informa-
tion som avsesi5 a § 2 och 3 mom. pé det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §. Pa aterkallande
av samtycke tillimpas vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.
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16 §
Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning ska ha minst en re-
gional kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska folja, styra och bedoma be-
handlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs omrade tacker det
specialupptagningsomrade som avses 1 9 § i lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989)
och de bestimmelser som utférdats med stdd av den. Kommittén tillsétts av sjukvardsdi-
striktets styrelse.

Pa den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas vad som i kommu-
nallagen (410/2015) foreskrivs om kommittéer, om inte nadgot annat foreskrivs i denna lag.

17§
Bedomning av forskningsprojekt

Ett forskningsprojekt ska pé forhand bedémas och utldtande om den ges av den regio-
nala kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det 4r meningen att forsk-
ningen i huvudsak ska bedrivas eller, om ett sddant huvudsakligt omrade saknas, av en av
sponsorn utsedd regional kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forsk-
ningen bedrivs.

Om en dndring som avses i 3 § 5 mom. avses bli gjord i forskningsplanen eller i hand-
lingar eller forfaranden som grundar sig pa den, ska drendet behandlas av den regionala
kommitté for medicinsk forskningsetik som avgett utlatandet om forskningen. Kommittén
ska behandla utlatandedrendet ocksa i de fall dér sektionen for dndringssokande har yttrat
sig om forskningen eller en tidigare dndring av planen.

Sponsorn ska i enlighet med 5 § 4 mom. underritta den regionala kommitté f6r medi-
cinsk forskningsetik som avgett utlitande om forskningen. Den kommittén ska underréttas
ocksé nir sektionen for dndringssdkande yttrat sig om forskningen eller en dndring av pla-
nen.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska bedoma forskningsplanen
och andra handlingar som getts in till den och i sina 6vervdganden sérskilt beakta fo6ljande
fragor:

1) att forutsittningarna enligt 4 § uppfylls,

2) forskningens relevans och betydelse,

3) hur adekvat forskningen och planeringen av den adr med beaktande statistiska syn-
punkter, forskningens utformning och forskningsmetoderna,

4) om bedomningen av nytta och risker dr adekvat och slutsatserna om dem ar vl grun-
dade,

5) om kraven avseende informerat samtycke uppfylls, inbegripet omfattningen av och
kvaliteten av den information som ges forsokspersonerna samt det forfarande som iakttas
ndr samtycke inhdmtas,

6) motiveringen for att forsdkspersoner som avses i 7 eller 8 § deltar i forskningen,

7) motiveringen for att forsokspersoner som avses i 9, 10 eller 10 a § eller forsoksper-
soner 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 forsdkspersoner,

10) storleken pa eller grunderna for bestimning av de arvoden eller erséttningar som
betalas forskare och de erséttningar som betalas forsokspersoner och deras nira 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 genomférandet av forskningen,

12) andamaélsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvénds i forskningen,
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13) de grunder enligt vilka eventuella skador till foljd av forskningen ersétts och de for-
sdkringar och vriga arrangemang som ska técka de erséttningar som ska betalas i héndel-
se av skada eller dodsfall.

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

Arenden i kommittén avgors efter foredragning. Féredraganden ska vara medlem av
kommittén. Féredraganden behover inte sté i tjansteforhallande till sjukvardsdistriktet.

Sjukvardsdistriktet far ta ut en avgift for utldtandet. Avgiften tas ut enligt de grunder
som anges i 6 § i lagen 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 dr vice ordforande. For medlemmarna ska det finnas tillrdack-
ligt ménga ersittare. Erséttarna behover inte vara personliga.

I den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska det finnas foretréddare for
forskningsetisk, medicinsk, hélso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst
tvd medlemmar ska vara lekmén.

Nir beslut fattas om ett utldtande ska kommitténs ordférande eller vice ordférande samt
minst hélften av de andra medlemmarna, dock minst fyra andra medlemmar, delta. Dess-
utom ska &tminstone 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 sammantrdade hora
sponsorer, forskare och sakkunniga. Om en forsoksperson ska utsittas for medicinsk ex-
ponering enligt 4 § 10 punkten i stralsdkerhetslagen (859/2018) i samband med forskning-
en, ska en specialist i medicinsk anvéndning av stralning vara foretrddd i eller horas av
kommittén. Kommittén kan ocksa begéra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Nérmare bestdimmelser om sammanséttningen av den regionala kommittén for medi-
cinsk forskningsetik far utfardas genom forordning av statsradet.

182§

Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik

I den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i provningsla-
gen ingar en sektion for dndringssokande for medicinsk forskningsetik som en fristdende
sektion.

Sektionen for dndringssdkande ska behandla omprévningsbegéranden med anledning
av sddana utlatanden som regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik avgett enligt
3 § 4-6 mom.

Statsradet tillsétter sektionen for fyra ar at gangen pa framstéllan av social- och hélso-
vardsministeriet i samband med att statsradet tillsétter den nationella kommittén f6r med-
icinsk forskningsetik.

18b§
Sektionens sammansdttning

Statsradet utser en ordférande och minst en och hogst tre vice ordférande for sektionen
for dndringssokande. Statsradet utser dessutom minst nio andra medlemmar i sektionen
och behovligt antal ersittare. Erséttarna dr inte personliga.
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I sektionen for dndringssokande ska det finnas foretriddare for atminstone forskningse-
tisk, medicinsk, hilso- eller vardvetenskaplig, etisk och juridisk sakkunskap. Minst tva
medlemmar ska vara lekmén.

Sektionen ér beslutsfor att avge utldtande nér ordféranden eller en vice ordférande och
hilften av medlemmarna, dock minst sex andra medlemmar, dr ndrvarande. Nér beslut om
att avge utlatande fattas ska de medlemmar som representerar medicinsk och juridisk sak-
kunskap samt minst en lekman vara nérvarande.

Sektionen for dndringssokande kan pa sitt sammantrdde hora sponsorer, forskare och
sakkunniga. Sektionen kan ocksa begéra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Om sektionens ordforande, vice ordforande eller en annan medlem avgar eller avlider
under mandatperioden, utser social- och hélsovardsministeriet i dennes stélle en ny med-
lem for resten av mandatperioden. Social- och hélsovardsministeriet far &ndra sektionens
sammansittning om det beddmer att ndgon av medlemmarna inte kan fortsétta som med-
lem i sektionen for dndringssdkande pa grund av sina intressen eller av andra sérskilda
skal.

Nérmare bestimmelser om handldggningen av omprévningsbegiranden i sektionen for
andringssokande far utfirdas genom forordning av statsradet.

18¢§
Bestimmelser som tillimpas pad sektionen for dndringssokande

Pa handldggningen av drenden i sektionen for dndringssdkande tillimpas bestimmel-
serna om omprovningsforfarande i forvaltningslagen, om inte ndgot annat foreskrivs i
denna eller ndgon annan lag. Omprévningsbegéran ska ges in till sektionen for dndrings-
sokande.

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

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

19§
Intressen och jav for medlemmar och sakkunniga

De personer som foreslas bli medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och i sektionen for dndringssokande ska innan kommittén tillsétts ldmna en
skriftlig forklaring om sina ekonomiska intressen och dvriga intressen som kan vara av be-
tydelse for utférandet av uppdraget. Den som foreslés bli medlem i en regional kommitté
for medicinsk forskningsetik ska ldamna forklaringen till sjukvardsdistriktets styrelse och
den som foreslés bli medlem i sektionen for dndringssokande till social- och hilsovérds-
ministeriet. En medlem ska ocksé utan drojsmal anmaila eventuella betydande foréndring-
ar i sina intressen.

I fraga om jav for en medlem eller sakkunnig i en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik och sektionen for dndringssokande tillimpas vad som i forvaltningslagen
foreskrivs om jiv for tjdnstemén.

20§
Samarbete mellan regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik.

De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik ska samarbeta da de foljer,
styr och samordnar medicinska forskningsetiska drenden. Kommittéernas verksamhet
inom etisk bedomning ska grunda sig p4 gemensamma forfaranden och riktlinjer.
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De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik kan ldmna gemensamma stéll-
ningstaganden om forskningsetiska fragor som géller medicinsk forskning.

21§
Ersdttningar till forsokspersoner

Till en forsdksperson, hans eller hennes vardnadshavare, en nira anhorig, ndgon annan
nérstdende person och hans eller hennes lagliga foretriddare far inget arvode betalas for
deltagande i forskningen. Direkta utgifter och inkomstbortfall som anknyter till deltagan-
det 1 forskningen far dock ersittas. Andra forsokspersoner dn de som avses i 7, 8 och 9 §
far dessutom ges skilig erséttning for annan oldgenhet.

Nérmare bestimmelser om grunderna for erséttning och om erséttningsbeloppen far ut-
fardas genom forordning av statsradet.

21a§
Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stdd av artiklarna 6.1 e och
9.2 i1 dataskyddsforordningen, om det i syfte att skydda folkhélsan dr nédvandigt

1) for att utreda eller utviardera anviandningsdndamalet, prestanda, egenskaperna, ver-
kan eller genomslagskraften eller sékerstilla kvaliteten, effekten eller sikerheten hos det
som undersoks, eller

2) for att garantera forsdkspersonens och andra ménniskors sidkerhet eller skydda deras
hilsa och behandlingen &r proportionerlig med hinsyn till detta mal.

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stdd av artiklarna 6.1 ¢ och
9.2 i1 dataskyddsforordningen, om det dr nddviandigt for att fullgora

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller ndgon annan séker-
hetsrelaterad skyldighet att rapportera,

2) ndgon annan skyldighet att rapportera eller ldmna upplysningar i friga om forsk-
ningen eller en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att [dimna information till en myndighet.

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

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktdrer inom den offentliga och den pri-
vata sektorn.

21b§
Behandling av personuppgifter vid klinisk likemedelsprévning

Trots vad som foreskrivs i 21 a § far personuppgifter behandlas vid klinisk lakemedels-
provning, med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 1 i dataskyddsfoérordningen, om det dr nod-
vandigt for att

1) fullgoéra skyldigheten att sorja for att den information som anknyter till genomfor-
ande av provningen eller undersokningen ér tillforlitlig och robust eller pé annat sétt prova
lakemedlet eller sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller sikerhet, eller

2) for att garantera forsokspersonens och andra méanniskors sékerhet eller skydda deras
hélsa och behandlingen &r proportionerlig med hénsyn till detta mal.

Personuppgifter far vid klinisk lakemedelsprovning behandlas med stod av artiklarna
6.1 c och 9.2 i i dataskyddsforordningen, om det behovs for att fullgéra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller nigon annan séker-
hetsrelaterad skyldighet att rapportera,
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2) nagon annan skyldighet att rapportera eller limna upplysningar i fraga om prévning-
en eller undersdkningen eller en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller hand-
ling, eller

3) skyldigheten att [imna information till en myndighet.

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom den offentliga och den pri-
vata sektorn.

21c§
Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar i forskning

Bestdmmelser om anteckningar i journalhandlingar och férvaring av journalhandlingar
finns i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) och i bestimmelser som
utfardats med stdd av den.

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundir anvénd-
ning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019) har sponsorn, dennes
foretradare, forskaren och andra medlemmar i forskningsgruppen rétt att fa och behandla
uppgifter som dr antecknade i journalhandlingarna for att genomfora forskningen och full-
gora en i lag angiven skyldighet som anknyter till forskningen, i det fall att det dr n6dvén-
digt att fa och behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretrddare, forskaren eller
nagon annan medlem i forskningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift eller skyldighet
som anknyter till forskningen.

En forutséttning for erhéllande av uppgifter i journalhandlingar och annan behandling
av uppgifterna ar att forsokspersonen har lamnat informerat samtycke till att delta i forsk-
ningen pé det sétt som foreskrivs i denna lag. Om forsdkspersonen med stod av 7 eller 8 §
inte sjilv kan ldmna informerat samtycke till att delta i forskningen, forutsétter erhéllande
av uppgifter i journalhandlingar och annan behandling av uppgifterna att informerat sam-
tycke till deltagande i forskningen ldamnas av den som med stod av denna lag har rtt att
lamna informerat samtycke for forsokspersonens rédkning. Om en minderarig férsoksper-
sons samtycke till deltagande i forskningen ska inhdmtas med stod av 8 § i sddana fall nér
forsokspersonen inte sjalvstindigt kan ldmna informerat samtycke, behovs ocksa den min-
derariga forsokspersonens eget samtycke.

Om det dr fragan om forskning som utfors i en nddsituation pé det sitt som avses i
10 a §, far uppgifter i patientjournaler erhéllas och behandlas pa det sitt som anges i 2
mom, om de forutséttningar for forskningen som anges i 10 a § foreligger. Bestdimmelser
om rétt att motsétta sig anvéndningen av uppgifter frén forskningen finns i 10 a § 4 mom.

Om det ar fragan om forskning som genomfors i kluster pa det sétt som avsesi 10 b §,
far uppgifter i patientjournaler erhéllas och behandlas pé det sétt som anges i 2 mom, om
forsdkspersonen har lamnat sitt samtycke till deltagande i forskningen pa det sétt som ang-
esil0b§ 3 mom.

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

Ett utldtande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far inte 6verklagas
genom besvir hos forvaltningsdomstolen.

Omprévning av utldtanden av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far
begiras hos sektionen for dndringssokande. Omprdovning av ett beslut om utldtandeavgift
lamnat av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far dock begéiras hos den re-
gionala kommittén for medicinsk forskningsetik. P4 begidran om omprdvning tillimpas
vad som foreskrivs i forvaltningslagen. P4 sdkande av dndring i forvaltningsdomstol til-
lampas vad som foreskrivs i lagen om réttegang i forvaltningsarenden (808/2019).
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23§
Tjdnsteansvar och sekretess

Pa medlemmarna i en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik och sektionen for
andringssokande tillimpas bestammelser om straffréttsligt tjansteansvar dé de utfor upp-
gifter enligt denna lag. Bestimmelserna om skadestdndsansvar finns i skadestdndslagen
(412/1974). En foredragande som inte har reserverat sig mot det som har beslutats pa hans
eller hennes foredragning svarar dessutom for beslutet. Bestimmelser om ansvar for de
medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik som stér i tjédnsteforhal-
lande till en samkommun for ett sjukvardsdistrikt finns dessutom i lagen om tjansteinne-
havare i kommuner och valfardsomraden (304/2003).

Den som i samband med behandling av drenden som avses i denna lag har fétt kinne-
dom om konfidentiella uppgifter som géller forskningsplanen, uppgifter om en annan per-
sons egenskaper, hélsotillstand, personliga forhdllanden eller ekonomiska stéllning, upp-
gifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen eller uppgifter om en néringsidka-
res foretagshemligheter, far inte rdja dessa uppgifter for utomstéende, om inte ndgot annat
foreskrivs i denna eller ndgon annan lag.

24§
Bemyndigande att utfirda forordning

Nérmare bestimmelser om forskningsplanens innehall och form, upprittande och for-
var av Ovriga forskningshandlingar, det utldtandeformulér som ska ges in till den regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik och de handlingar som ska fogas till det samt om
den information som ska ldmnas till forsokspersonerna utfiardas vid behov genom férord-
ning av statsradet.

27 §
Forseelse som gdller medicinsk forskning

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) ien handling som ldmnats for etisk bedomning av medicinsk forskning ligger fram
en osann eller vilseledande uppgift som &r dgnad att vasentligt inverka pa den medicinska
forskningens godtagbarhet,

2) bedriver medicinsk forskning utan positivt utlatande av behorig etisk kommitté eller
viasentligen i strid med villkoren i utlatandet,

3) fortsitter med medicinsk forskning i strid med det utlatande som avses i 3 § 6 mom.
eller de villkor som stills upp i utlatandet,

4) bedriver medicinsk forskning vésentligen i strid med de bestimmelser som géller in-
formerat 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
paverkan av ekonomisk karaktir eller annan paverkan i strid med bestimmelsernai 3 §
1 mom. eller 21 § pa ett sitt som visentligen kan paverka forsdokspersonens eller ndgon
annan persons beslut,

ska, om inte stringare straff for gidrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for
forseelse som gdller medicinsk forskning domas till boter.

Till straff for ett forfarande som utgor brott enligt 1 mom. déms den mot vars forplik-
telser girningen eller forsummelsen strider. Vid bedomningen av forfarandet ska hinsyn
tas till personens stéllning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och be-
fogenheter samt dvrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och
fortgatt.
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28 §
Hanvisning till strafflagen

Bestammelser om straff for brott som géller medicinsk forskning finns i 44 kap. 9b § i
strafflagen (39/1889). Bestimmelser om straff for olagligt ingrepp i embryo finns i 22 kap.
3 § i strafflagen och for olagligt ingrepp i genom 1 22 kap. 4 § i strafflagen. Bestimmelser
om straff for brott mot sekretess enligt 23 § 1 denna lag finns 1 38 kap. 1 eller 2 § 1 straff-
lagen, om inte gérningen utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller om inte strédngare
straff for den foreskrivs nagon annanstans i lag.

Denna lag trader i kraft den 31 januari 2022. Lagens 21 aoch 21 b § samt 21 ¢ § 1-3 mom.
trader dock i kraft redan den 24 november 2021. Lagens 6 a § upphor att gidlla samma dag
som 21 aoch 21 b § samt 21 ¢ § 1-3 mom. trdder i kraft och lagens 21 b § upphor att gélla
nér denna lag triader i kraft till 6vriga delar.

De bestimmelser om kliniska lakemedelsprovningar som géillde vid ikrafttradandet av
denna lag samt 21 b § i denna lag nédr paragrafen har upphért att vara i kraft ska tillimpas
pa klinisk provning av ldkemedel enligt vad som i artikel 98 i provningsfoérordningen f6-
reskrivs om tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel. Efter att denna lag trétt i kraft til-
lampas emellertid inte de bestimmelser som géller den nationella kommitté for medicinsk
forskningsetik som avses i de bestimmelser som géillde vid ikrafttridandet av denna lag.

Efter att denna lag trétt i kraft behandlas drenden som géller etisk beddmning av klinisk
provning av lakemedel av den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som av-
ses i 16 § 1 provningslagen. Om dndring av en forskningsplan for en klinisk ldkemedels-
provning som inletts enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet av denna lag
likval soks pa sa sitt att de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet tillimpas pa dnd-
ringen, ska dndringen av forskningsplanen behandlas av den regionala etiska kommitté
som avgett positivt utlditande om prévningen.

Pa behandlingen av de drenden som géller annan medicinsk forskning an klinisk ldke-
medelsprovning och som var anhéngiga nér denna lag tradde i kraft tillimpas de bestim-
melser som gillde vid lagens ikrafttradande. Om en dndring av en forskningsplan ansoks
for en sadan provning eller for en prévning om vilken den regionala etiska kommittén har
avgett ett utlatande fore ikrafttradandet av denna lag, ska de bestimmelser som géllde nir
denna lag tradde i kraft tillimpas pa bedomningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom.
som gillde vid ikrafttradandet av denna lag ska dock inte tillimpas. Om den regionala etis-
ka kommittén avger ett negativt utldtande i ett &rende som avses i detta moment, ska 22 b §
tillimpas pa sokande av dndring.

Helsingfors den 19 november 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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