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Lag

om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pé forhandsgranskning, genomforande och tillsyn i fradga om klinis-
ka provningar av humanlékemedel pa det sétt som kliniska provningar definieras i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanli-
kemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG, nedan préovningsférordningen. Den-
na lag innehaller kompletterande bestdmmelser till den forordningen.

28
Forhallande till ovrig lagstiftning

P4 klinisk provning av ldkemedel som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag
tillimpas inte lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen. Vid kli-
nisk provning av likemedel ska dock 3 kap. i forskningslagen tillimpas, om inte nigot an-
nat foreskrivs i provningsforordningen, denna lag, bestimmelser som utfardats med stod
av dem eller nadgon annanstans i lag.

Kompletterande bestammelser till provningsférordningen nir det géller provningslike-
medel och tilldggslakemedel och kontroll av dem finns i likemedelslagen (395/1987). Be-
stimmelser om anteckningar i journalhandlingar och forvaring av journalhandlingar finns
i lagen om patientens stéillning och réttigheter (785/1992) och i de bestimmelser som ut-
fardats med stod av den.

I denna lag ingér bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivan-
de av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférordningen, i
de fall da personuppgifter behandlas vid eller i anknytning till klinisk provning av ldke-
medel. Om det i denna lag foreskrivs annorlunda én i dataskyddslagen (1050/2018), ska
denna lag tillimpas.

RP 18/2020
ShUB 22/2021
RSv 127/2021
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Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/556 (32017R0556); EUT L 80, 25.3.2017, 5. 7
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2 kap.
Vissa bestimmelser som ska tilliimpas vid klinisk provning av likemedel

38
Behorighetskrav

En i artikel 2.15 i provningsforordningen avsedd provare ska vara lékare eller tandlidka-
re med behorig yrkesmaissig och vetenskaplig kompetens.

En sddan medlem av prévningsgruppen som avses i artikel 29.2 ¢ i provningsforord-
ningen och som under en féregéende intervju ldmnar information som en del av inhdmtan-
det av informerat samtycke ska ha tillrackliga uppgifter om den kliniska prévningen i fra-
ga samt om de bestimmelser som géller informerat samtycke.

4§
Sponsorns rdttsliga foretrddare och kontaktperson

Om en klinisk provning av likemedel ska genomforas endast pa Finlands territorium
eller endast pé Finlands och pa ndgot annat lands territorium &n territoriet for en medlems-
stat 1 Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och sponsorn for prévningen inte ér etablerad i en medlemsstat i Europeiska unionen
eller en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska denna sponsor
utse en rittslig foretrddare som avses i artikel 74 1 provningsforordningen. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dock pé ansdkan av sponsorn bevilja till-
stand till att det i stéllet for en réttslig foretrddare finns en i artikel 74.2 i den forordningen
avsedd kontaktperson for provningen.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stéllet for en réttslig
foretrddare far ldmna in ansdkan om tillstdnd for den kliniska provningen av ldkemedel
via den EU-portal som avses i artikel 80 i provningsforordningen forst efter det att ett be-
slut dér Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ger tillstand att utse en
kontaktperson har vunnit laga kraft.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet beviljar det tillstind som av-
ses i 1 mom. om det bedomer att tillstindet inte medfor betydande risker for skyddet av
forsdkspersonerna och for deras réttssikerhet eller for uppfyllandet av andra krav i prov-
ningsforordningen.

Om det &r frdga om en klinisk provning av ldkemedel som genomfors i Finland och i
minst en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och sponsorn for prévningen inte ar etablerad i Europeiska
unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, fattar Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ett i artikel 74.3 i provningsforordningen avsett beslut.
Centret fattar beslutet pa de grunder som anges i 3 mom.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska inga i de ansokningar som avses i den-
na paragraf och om ansokningsforfarandet far utfardas genom forordning av statsradet.

58
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska se till att det for att ticka sponsorns eller provarens ansvar finns en giltig
forsékring eller ndgon annan lamplig sékerhet for att ersétta skador pa forsdkspersoner.
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3 kap.
Bedomning av ansokan om klinisk préovning av likemedel

6§
Spraket i ansokningshandlingarna

Ansokningshandlingarna enligt bilaga I och II till provningsfoérordningen kan vara pa
finska, svenska eller engelska. De handlingar som avses i punkt 60 och del L i bilaga I ska
dock lamnas pa finska eller svenska.

78§
Finland som rapporterande medlemsstat

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utfor de uppgifter som den
rapporterande medlemsstaten har enligt provningsforordningen, om inte négot annat fore-
skrivs i denna lag eller med stdd av den. Centret utfor ocksa de uppgifter i anslutning till
valet av rapporterande medlemsstat som enligt artikel 5.1 i den forordningen ska skotas av
en ber6rd medlemsstat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bedomer en ansdkan om kli-
nisk provning av likemedel med beaktande av alla de aspekter som avses i artikel 6.1 i
provningsforordningen. Den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som av-
sesi16 § (kommittén) ska bedoma i artikel 6.1 b i provningsforordningen avsedda aspek-
ter samt avge ett utlatande. Centret har till uppgift att utarbeta den utredningsrapport (de/
1i utredningsrapporten) som avses 1 artikel 6.2 i den férordningen.

Om en klinisk provning av ldkemedel genomfors i fler &n en medlemsstat i Europeiska
unionen ska kommittén atminstone uttrycka en preliminér stindpunkt om ansdkan for Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som en del av arbetet med att ta
fram det forslag till del I i utredningsrapporten som lamnas till de andra medlemsstaterna.
Kommittén ska ldmna sitt yttrande senast under den konsolideringsfas som avses i artikel
6.5 ¢ 1 provningsforordningen.

Niér Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet drar slutsatser i friga om
den kliniska provningens godtagbarhet i enlighet med artikel 6.3 i provningsférordningen
ska centret beakta det utlatande som kommittén avgett. Ett negativt stéllningstagande av
kommittén eller ett stillningstagande dér det krévs att vissa villkor som anges i detalj ska
vara uppfyllda for att provningen ska kunna godtas &r bindande for centret.

Kommittén beddmer ansdkan med avseende pa de aspekter som avses i artikel 7.1 i
provningsforordningen. Kommittén utarbetar dértill den utredningsrapport som avses i
artikel 7.1 (del Il i utredningsrapporten) samt utfor 6vriga uppgifter som enligt artikel
7 aligger en berdrd eller rapporterande medlemsstat. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan till kommittén framfoéra synpunkter for bedomningen och
utarbetandet av utredningsrapporten.

8§

Finland som berord medlemsstat

Niér Finland ér berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utfora de uppgifter som hénfor sig till fram-
forandet av den berérda medlemsstatens i artikel 5.3 i provningsférordningen avsedda
stillningstaganden och synpunkter.



983/2021

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och kommittén bedomer an-
sokan och del I i utredningsrapporten, som den rapporterande medlemsstaten utarbetat,
enligt den arbetsfordelning som foreskrivs i 7 § 2 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet svarar for att synpunkter 14dm-
nas till den rapporterande medlemsstaten i enlighet med artikel 6.5 och 6.8 i provningsfor-
ordningen. Centret ska framfora kommitténs synpunkter.

Vid beddmningen av del II i utredningsrapporten tillimpas i 7 § 5 mom.

98§
Bedomning av en visentlig dndring rorande en klinisk prévning av ldkemedel

Om Finland &r rapporterande medlemsstat och en visentlig dndring som avses i kapitel
I i provningsforordningen ska bedomas, tillimpas den arbetsfordelning och de forfaran-
den som anges i 7 §.

Niér Finland &r berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat tillimpas den
arbetsfordelning och de forfaranden som anges i 8 § pa beddmningen av ansokan. Kom-
mittén utfor de uppgifter som enligt artiklarna 20 och 22 i provningsforordningen aligger
en berdrd medlemsstat, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag eller med stod av den.

Vid tillimpningen av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5-7 i provnings-
forordningen, som det hinvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering
och beddmning i artiklarna 17, 18 och 20-22 i den foérordningen.

10§
Senare tilldgg av en berérd medlemsstat

Om Finland &r rapporterande medlemsstat och en ansdkan om tilldgg av ytterligare en
stat som berord medlemsstat enligt artikel 14 i prévningsforordningen bedoms, ska den ar-
betsfordelning och de forfaranden som anges i 7 § tillimpas.

Om Finland ldggs till som ytterligare berord medlemsstat ska Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet utfora de uppgifter som i artikel 14 i provningsforord-
ningen aldggs den ytterligare berérda medlemsstaten, om inte nadgot annat foreskrivs i den-
na lag eller med stdd av den. Vid bedomningen av ansokan tillimpas den arbetsfordelning
och de forfaranden som anges i 8 §. Kommittén utfor de uppgifter som avses i artikel 14.7
och 14.8 i provningsforordningen.

Vid tillimpning av denna paragraf tillimpas i stéllet for artiklarna 5—7 i provningsfor-
ordningen, som det hinvisas till i 7 och 8 §, motsvarande bestimmelser om validering och
bedomning i artikel 14 i den foérordningen.

11§
Beslut om klinisk provning av likemedel

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar de beslut som avses i
artiklarna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 i provningsforordningen om huruvida tillstdnd be-
viljats for klinisk provning av ldkemedel, om tillstdndet beviljats pa vissa villkor eller om
tillstdnd vagrats och underrittar sponsorn om dem.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har dértill till uppgift att inta
en standpunkt och meddela Europeiska kommissionen, 6vriga medlemsstater och spon-
sorn, om Finland motsétter sig den rapporterande medlemsstatens slutsats i enlighet artik-
larna 8.2, 14.4 eller 19.2 i provningsforordningen.

Ett negativt utlaitande om klinisk prévning av ldkemedel fran kommittén ar bindande for
centret nir det fattar beslut och intar en stdndpunkt i enlighet med de artiklar som ndmns
i denna paragraf och i enlighet med denna lag.
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Nérmare bestimmelser om de forfaranden som anvénds vid bedomningen av ansdkan
och vid fattande av beslut om ansdkan far utfardas genom forordning av statsradet.

12 §
Samarbete vid bedomning av ansékan

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och kommittén ska samarbe-
ta for att sékerstdlla en hogkvalitativ bedomning av ansdkan om klinisk provning av ldke-
medel och flexibla forfaranden vid bedomningen. Centret och kommittén ska dock bedo-
ma ansokan sjélvstindigt.

Utover vad som foreskrivs i denna lag och med stdd av den, kan beddmningen av anso-
kan och samarbetet ske dtminstone pa foljande sétt:

1) kommittén kan for centret framfora synpunkter till stod for validering,

2) kommittén kan delta i slutférandet av del I i utredningsrapporten,

3) kommittén och centret kan tillhandahalla varandra rad i vetenskapliga, etiska, rétts-
liga och praktiska frédgor som géller ansdkan eller dr av allmén natur.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska pé behorigt sétt ta hansyn
till de synpunkter som kommittén framfor.

4 kap.
Forsokspersoner

13§
Nedsatt formdga till sjilvbestimmande hos forsokspersoner

En forsoksperson som avses i artikel 2.2.19 och i artikel 31 i provningsforordningen ar
en person som pa grund av sjukdom, skada eller motsvarande omsténdighet som inte bara
sammanhénger med personens alder dr oférmdgen att forstd information som ges enligt
artikel 29 i provningsforordningen sé att han eller hon utifran informationen sjélvstiandigt
kan 1dmna informerat samtycke till att delta i en klinisk provning av lakemedel.

En lagligen utsedd stéllforetrddare enligt artikel 2.2.20 i prévningsforordningen som
har rétt att 1dmna informerat samtycke pa en sddan forsdkspersons vignar som avses i 1
mom. kan vara personens lagliga foretrddare eller, nér en sddan inte finns, en néra anhdrig
till personen eller en annan nérstdende person.

14§
Minderdriga forsékspersoner

En person som ar under 18 ar far vara forsoksperson bara om bestimmelserna om un-
derariga i provningsforordningen och bestimmelserna om minderariga i denna lag tillam-
pas pé personen i en klinisk provning av ldkemedel.

For forsokspersoner som ar under 18 ar dr vardnadshavaren eller nigon annan laglig fo-
retrddare den lagligen utsedda stillforetrddare enligt artikel 2.2.20 i provningsforordning-
en som har ritt att [imna informerat samtycke pa den minderariga forsokspersonens vig-
nar.

En forsoksperson som har fyllt 15 ar far dock sjilv lamna informerat samtycke till en
provning enligt artikel 32.1 g i i provningsforordningen, om inte han eller hon med hiansyn
till sin alder, utvecklingsniva, en sjukdom eller provningens natur saknar férmaga att for-
sta inneborden av provningen eller en atgérd som ingéar i den. Ocksa i dessa fall ska vard-
nadshavaren eller den lagliga foretradaren underrittas om &drendet.
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Om en forsdksperson som dr under 18 ar och inte far delta i provningen utan sin vard-
nadshavares eller en annan laglig foretrddares samtycke, dr formogen att inta en stand-
punkt och bedéma den information om provningen som han eller hon fatt, kridvs ocksa
hans eller hennes skriftliga samtycke.

15§
Fange eller rittspsykiatrisk patient som forsoksperson

Utover det som i provningsforordningen och i denna lag foreskrivs om informerat
samtycke far en i faingelselagen (767/2005) avsedd fange, en i hdktningslagen (768/2005)
avsedd héktad, en person som forordnats till undersokning eller vard med stod av 3 eller
4 kap. i mentalvardslagen (1116/1990) eller ndgon som berdvats sin frihet med stdod av né-
gon annan lag vara forsdksperson endast om det finns vetenskapligt grundade skal att anta
att provningen kan vara till direkt nytta for personens hélsa eller till nytta for hélsan hos
en slékting till personen eller hos ndgon som tillhor personens egen i denna paragraf av-
sedda referensgrupp.

5 kap.
Etiska kommittén

16 §
Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik

I samband med Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden finns en sjilv-
standig och oavhéngig nationell kommitté for medicinsk forskningsetik. Statsradet tillsat-
ter kommittén pa framstéllan av social- och hilsovardsministeriet for fyra ar at gdngen.

I kommittén ska expertis inom atminstone klinisk provning av lakemedel, medicin, sta-
tistik, etik och juridik vara foretrddd. Dessutom ska den ha lekmannarepresentation som
sérskilt foretrader patienternas perspektiv.

Vid tillsdttandet av kommittén utser statsradet en ordférande for kommittén samt ett be-
hovligt antal vice ordférande som ocksé kan vara 6vriga medlemmar i kommittén. Stats-
radet utser dartill minst 30 andra medlemmar i kommittén. Statsradet far komplettera
kommittén och pé annat sitt &ndra dess sammanséttning under mandatperioden.

Om kommitténs ordférande, en vice ordforande eller annan medlem avgar eller avlider
under mandatperioden, kan social- och hilsovardsministeriet utse en annan person i den-
nes stélle for resten av mandatperioden. En ny medlem maste utses om kommitténs sam-
manséttning annars inte uppfyller kraven i 2 och 3 mom. Dértill fér social- och hilsovérd-
sministeriet dndra kommitténs sammanséttning om ministeriet beddmer att ndgon eller
nagra av medlemmarna inte kan fortsdtta som medlem i den etiska kommittén pa grund av
sina intressen eller av andra sérskilda skal.

Kommittén kan for bedomningar enligt denna lag delas in i sektioner. Bestdimmelser om
den separata sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik finns i forsk-
ningslagen.

Kommittén kan kalla permanenta eller tillfdlliga sakkunniga att delta i kommitténs be-
domningsarbete.

Kommittén har ett stindigt sekretariat som leds av en heltidsanstilld generalsekreterare.
Kommittén kan ocksa ha annan personal. Det ska finnas ett tillrdckligt antal anstéllda i det
standiga sekretariatet och dvriga anstéllda sa att kommittén ska kunna utféra sina uppgif-
ter i enlighet med de skyldigheter som anges i provningsfoérordningen och i denna lag.
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Nérmare bestimmelser om hur kommittén ska utfora sina uppgifter, organiseringen av
verksamheten och det stindiga sekretariatets uppgifter far utfardas genom forordning av
statsradet.

17 §
Kommitténs ovriga uppgifter

Utover vad som ndgon annanstans i denna lag och i nadgon annan lag foreskrivs om
kommitténs uppgifter ska den

1) avge det utlatande om inréttande av en biobank som avses i 6 § i biobankslagen
(688/2012),

2) avge det utldtande som avses i 27 § i biobankslagen nér den i den paragrafen avsed-
da forskningen &r klinisk provning av ldkemedel,

3) avge det utlatande som avses i 11, 19, 20 och 21 a § i lagen om anvindning av
méinskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamél (101/2001) nér avsikten &r
att anvédnda organ, vivnader eller celler for klinisk provning av ldkemedel,

4) avge utldtande om provningar och studier enligt 18 § 3 mom. i lagen om medicin-
tekniska produkter (719/2021),

5) fungera som sakkunnigorgan i forskningsetiska fragor som géller klinisk provning
av ldkemedel,

6) deltaiinternationellt myndighetssamarbete kring forskningsetiska fragor som géller
klinisk provning av ldkemedel,

7) frdmja medborgardialog om klinisk provning av likemedel.

Nérmare bestimmelser om skotseln av de uppgifter som kommittén har enligt denna
paragraf far utfdrdas genom forordning av statsradet.

18§
Kommitténs sammansdttning

Kommittén ér beslutfor nir ordféranden eller en vice ordfoérande och minst sex andra
medlemmar ir niarvarande. Vid den etiska bedomningen av en ansokan ska minst en lek-
mannamedlem delta i behandlingen.

Nér kommittén behandlar drenden enligt denna lag ska relevant medicinsk sakkunskap
samt juridisk och etisk sakkunskap vara foretradda.

En specialist i pediatrik ska vara foretrddd i eller horas av kommittén nir den behandlar
en klinisk provning av likemedel pa en minderarig samt en specialist pa den berdrda sjuk-
domen eller skadan nér kommittén behandlar en klinisk provning av likemedel pé en for-
soksperson som avses i 13 §. Om en forsoksperson ska utséttas for medicinsk exponering
enligt 4 § 10 punkten i stralsdkerhetslagen (859/2018) i samband med en klinisk prévning
av lakemedel, ska en specialist i medicinsk anvéndning av stralning vara foretradd i eller
horas av kommittén. Kommittén far hora sakkunniga ocksa i andra fall. Tjanstemén vid
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan horas som sakkunniga.

En i 3 mom. avsedd sakkunnig fér inte delta i kommitténs beslutsfattande. I stéllet for
att hora en sakkunnig muntligen kan kommittén begéra ett skriftligt utldtande av denne.

19§
Handldggning av drenden i kommittén

Nar kommittén behandlar drenden enligt denna lag ska den efterstrava samforstand.
Nar kommittén behandlar sin preliminéra stindpunkt enligt 7 § 3 mom. eller [dmnar ut-
latande om en provning ska minst tvé tredjedelar av de medlemmar som deltar i behand-
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lingen stilla sig bakom standpunkten eller utlatandet for att det ska kunna anses att kom-
mitténs standpunkt ar positiv eller dess utldtande positivt.

Ett utlatande kan forenas med sirskilda villkor som ska uppfyllas for att provningen ska
godkénnas. Dessa sdrskilda villkor ska anges i detalj i utlatandet.

Om kommittén inte dr enhéllig ndr den behandlar andra drenden &n drenden som avses
12 mom., ska dess stdndpunkt bestimmas med enkel majoritet. Vid lika rostetal avgdr ord-
forandens eller, i dennes franvaro, vice ordforandens rost.

Fullmakt enligt 20 § 2 mom. far beviljas endast om kommittén ar enhéllig.

20§
Fullmakt att agera pa kommitténs vignar

Trots bestimmelserna i 18 och 19 § fér en uppgift som avses i 12 § 2 mom., i stillet for
av kommittén, utféras och med den forknippade beslut fattas av ordféranden, en vice ord-
forande, en medlem eller en medlem i det stdndiga sekretariatet, om drendet inte &r sé be-
tydande att det krdver behandling av kommittén.

For att utfora uppgifter som avses i 1 mom. ska ordféranden, vice ordféranden, med-
lemmen eller medlemmen i det stindiga sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av kom-
mittén. For att utfora uppgifter enligt 12 § 2 mom. 3 punkten behovs emellertid ingen full-
makt av kommittén. Det stéindiga sekretariatet fir ocksa utfora uppgifter enligt artikel
20.1-20.3 i provningsforordningen utan sérskild fullmakt.

21§
Kommitténs sammantrdden

Kommittén kan behandla utlaitandedrenden och andra drenden samt besluta om inne-
hallet i utldtanden vid sammantriden dér alla deltagare &r nérvarande i samma rum
(vanliga sammantrdiden) eller vid sammantriaden som helt eller delvis sker i en elektronisk
milj (elektroniska sammantriiden). Arenden enligt i 12 § 2 mom. och fullmakter enligt
20 § 2 mom. kan dessutom behandlas elektroniskt (elektroniskt beslutsforfarande).

Protokoll ska foras 6ver vanliga sammantréden, elektroniska sammantréden och elek-
troniska beslutsforfaranden.

6 kap.
Avgifter och ersittningar

22§

Avgiftsfrihet for provningslikemedel, 6vriga produkter och metoder samt undantag frdn
avgifisfriheten

Provningsldkemedel, tilliggsldkemedel och medicintekniska produkter som anvénds
for administrering av dem samt kostnaderna for forfaranden som krévs specifikt enligt
provningsprotokollet &r avgiftsfria for forsokspersonen, om det inte finns grundad anled-
ning att ta ut avgift.

Bestdmmelser om sddan grundad anledning som avses i 1 mom. far utfirdas genom for-
ordning av statsradet.
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23§
Ersdttningar till en forsoksperson

I artiklarna 31.1 d, 32.1 d och 33 d i provningsfoérordningen finns bestimmelser om for-
bud att ge forsdkspersoner enligt 13 och 14 § och deras lagligen utsedda stéllforetradare
eller gravida eller ammande kvinnor som é&r férsokspersoner incitament eller ekonomiska
formaner och om mgjligheten att betala erséttning. Andra forsdkspersoner fér utdver er-
sattning for utgifter och inkomstbortfall som direkt &r kopplade till den kliniska provning-
en ocksa ges skilig erséttning for andra oldgenheter.

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

24§
Kommitténs arvoden och ersdttningar

Grunderna for arvoden och erséttningar till ordféranden, vice ordférandena och med-
lemmarna i kommittén och for arvoden till sakkunniga faststills av social- och hélsovard-
sministeriet.

I frdga om ersittning for resekostnader iakttas statens géllande tjénste- och arbetskol-
lektivavtal om resekostnadsersittningar.

25§
Avgifter som tas ut hos aktorer

For den etiska och vetenskaplig bedomningen av en klinisk provning av ldkemedel kan
en gemensam avgift tas ut i enlighet med artiklarna 86 och 87 i provningsforordningen.
Avgiften fordelas mellan kommittén och Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedel-
somradet.

7 kap.
Tillsyn, indringssékande och paféljder

26§
Styrning och tillsyn

For styrningen och tillsynen av kliniska provningar av ldkemedel svarar Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som ar understéllt social- och hilsovardsminis-
teriet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr den nationella kontakt-
punkt som avses i artikel 83.1 1 provningsforordningen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet dr behorig myndighet for be-
domning enligt artikel 44 och for att vidta de korrigerande atgiarder som avses i artikel 77
1 provningsforordningen, och centret genomfor ocksa ovriga atgarder som aligger en be-
rord medlemsstat enligt artikel 77 1 den forordningen. Centret dr behorig myndighet ocksa
1 fraga om Ovriga uppgifter som hanfor sig till tillsynen &ver efterlevnaden av och det prak-
tiska genomforandet enligt provningsforordningen, om inte nadgot annat foreskrivs i denna
lag eller i ndgon annan lag.

I fraga om tillsynen 6ver behandlingen av personuppgifter dr dataombudsmannen be-
horig myndighet.
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27§
Inspektioner

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet &r behorig myndighet for de
inspektioner som foreskrivs i artikel 78 i provningsférordningen och i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) 2017/556 om detaljerade forfaranden for rutinerna for in-
spektioner av god klinisk sed i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014, nedan genomforandeforordningen.

De handlingar som avses i artikel 10.4 i genomforandeférordningen ska ges till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet avgiftsfritt. Inspektioner far utforas
ocksa i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur, om det finns sannolika
skl att misstdnka att den kliniska prévningen av ldkemedel medfor fara for méanniskors
hilsa och det dr nodvéndigt att utfora inspektionen for att skydda ménniskors hilsa eller
om inspektionen annars dr nddvindig for att fullgdra de skyldigheter som anges i artiklar-
na 6, 10.2 och 10.3 i genomférandeforordningen.

Bestdmmelser om befogenheterna for inspektorer vid Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet finns i artikel 10 1 genomforandeférordningen. Utdver inspektorer
som uppfyller villkoren i artikel 4 1 den forordningen far centret till inspektionsgruppen
ocksa utse andra tjanstemén vid centret till sakkunniga. Dessa sakkunnigas befogenheter
ar desamma som de i genomforandeforordningen avsedda inspektorernas.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anser det nddvandigt att
en extern sakkunnig bitrédder vid inspektionen, far det utse en sddan sakkunnig och ta med
denne pa inspektionen. En forutséttning for att detta forfarande ska kunna tillimpas ar att
centret i huvudsak sjélvt svarar for utférandet av inspektionen och for de slutsatser som
dras.

En extern sakkunnig far i sin bitrddande roll delta i de atgiarder som avses i artiklarna 6,
10.2 och 10.3 i genomférandeforordningen och oberoende av sekretessbestimmelserna ta
del av uppgifter som avses i de punkterna. Den externa sakkunniga far inte delta i inspek-
tion av utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Den sakkunnige ska ha
den utbildning och erfarenhet som behovs for uppdraget.

Inspektorer samt sakkunniga i inspektionsgrupper frén andra medlemsstater i Europe-
iska unionen och stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet én Finland
har pé egen begéran eller pa begéran fran Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet rétt att inom Finlands territorium bekanta sig med provningsstéllen dar kli-
nisk provning av ldkemedel utfors, med lokalerna och verksamheten for andra parter med
anknytning till den kliniska provningen av lakemedel och, trots sekretessbestimmelserna,
med uppgifter om provningen. En sponsor som far veta att en utlindsk myndighet avser
att utfora en inspektion som géller klinisk provning av ldkemedel i Finland ska underrétta
centret om detta. Centrets inspektdrer och sakkunniga far delta i inspektioner utanfor Fin-
lands grénser.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utarbetar och faststiller det
kvalitetssystem for inspektioner som avses 1 artikel 3.1 i genomforandeforordningen och
forvaltar det register som avses i artikel 4.8. Dessutom ska centret faststilla de rutiner som
avses i artikel 7.1 c for att kontrollera att god klinisk sed iakttas och gora dessa rutiner all-
mént tillgdngliga.

28 §
Rdtt till information

Sponsorn, provaren, ndgon annan medlem i prévningsgruppen, sponsorns réttsliga {o-
retrddare, sponsorns kontaktperson och den juridiska eller fysiska personen i vars lokaler
den kliniska provningen av ldkemedel genomfGrs ska till Sékerhets- och utvecklingscen-

10
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tret for ladkemedelsomradet pa begiran lamna de uppgifter och utredningar om den klinis-
ka prévningen av ldkemedel som 4r nodvéndiga for centret for att det ska kunna utfora de
uppgifter som det aldggs genom provningsforordningen, denna lag eller ndgon annan lag
eller EU-rédttsakt. For att kunna utfora sina tillsynsuppgifter har centret rétt att av de ndmn-
da parterna f4 nddvindiga uppgifter ur forsokspersonernas journalhandlingar samt de upp-
gifter som avses i artiklarna 56—58 i provningsférordningen och som ar nddvandiga for
fullgérandet av centrets tillsynsuppgifter. I de situationer som avses i 27 § 6 mom. har in-
spektorer och sakkunniga frén andra medlemsstater i Europeiska unionen eller stater som
hér till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dn Finland rétt att f4 samma uppgifter
som centret.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, regionforvaltningsverken,
Skatteforvaltningen, Folkpensionsanstalten, en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och den kommitté som avses i 16 § ar skyldiga att pa begéran till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet 1damna de uppgifter som dr nddvandiga for ut-
forande av de uppgifter som foreskrivs i provningsforordningen, genomférandeforord-
ningen och denna lag. Dessa myndigheter far ocksé pé eget initiativ 1dmna centret sdédan
information som de betraktar som nédvéndig for att skydda forsdkspersoner.

Pa den ratt som Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har att Idmna
uppgifter som centret fatt med stod av provningsférordningen, genomférandeforordning-
en eller denna lag tillimpas 90 § i lakemedelslagen, om inte nadgot annat foreskrivs i prov-
ningsforordningen eller med stdd av den.

Den information och de handlingar som avses i denna paragraf far trots sekretessbe-
stimmelserna lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Infor-
mationen och handlingarna ldmnas till centret avgiftsfritt.

29§
Vite

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet far forena ett beslut om en
korrigerande atgérd enligt artikel 77.1 i provningsférordningen, en begéran enligt 28 § om
information eller om att fa en handling eller nédgot annat beslut som géller fullgérande av
en skyldighet enligt prévningsférordningen, genomférandeférordningen eller denna lag
med vite.

30§
Andringssokande

Omprévning far begéras av beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrédet fattat med stod av denna lag eller artikel 77 i prévningsforordningen. Bestdm-
melser om begéran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det drende
som &r foremal for begdran om omprdvning géller en omstindighet som behandlats i ett
utlatande som avgetts av kommittén ska centret begéra ett utlaitande om drendet av kom-
mittén, om inte detta dr uppenbart onddigt.

Bestimmelser om so6kande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang
i forvaltningsidrenden (808/2019).

Beslut enligt 4 och 11 § och beslut som fattats med stod av artikel 77 i provningsforord-
ningen ska iakttas trots att d&ndring soks, om inte férvaltningsdomstolen bestimmer nagot
annat.

Ett utldtande av kommittén om en klinisk provning av likemedel fér inte 6verklagas
sérskilt genom besvir.

11
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318§
Forseelse som gdller klinisk provning av ldkemedel

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) ien handling som l&mnats for beddémning av en ansékan om klinisk provning av 13-
kemedel ldgger fram osanna eller vilseledande uppgifter som &r dgnade att visentligen in-
verka pa om den kliniska provningen av ldkemedel kan godkénnas,

2) genomfor en klinisk provning av ldkemedel utan att ha beviljats tillstdnd enligt arti-
kel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 eller 23.1 i provningsforordningen eller vésentligen i strid med
tillstandsvillkoren,

3) genomfor en klinisk provning av likemedel trots att Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomréadet har avbrutit provningen med stdd av artikel 77.1 b i provnings-
forordningen,

4) genomfor en klinisk provning av likemedel vésentligen i strid med bestimmelserna
om informerat samtycke i artiklarna 29, 31 eller 32 i provningsforordningen eller i 13 eller
14 § i denna lag,

5) vésentligen forsummar en skyldighet till registrering, dokumentering, inlimnande,
rapportering, uppdatering eller anméilan enligt artikel 38.1, 41-43, 46, 53.1 eller 54.2 i
provningsforordningen,

6) registrerar, behandlar eller sparar information vésentligen 1 strid med artikel 56.1 i
provningsforordningen eller visentligen forsummar en skyldighet som hénfor sig till for-
varingen av en provningsparm enligt artikel 57 i provningsforordningen eller en skyldig-
het som hénfor sig till arkivering enligt artikel 58, eller

7) utsdtter en forsoksperson eller en annan i 23 § 1 mom. avsedd person for otillborlig
péaverkan av ekonomisk karaktér eller annan otillborlig paverkan i strid med artikel 28.1 h,
31.1d, 32.1 d eller 33 d i provningsforordningen eller i strid med 23 § pé ett sétt som vi-
sentligt kan paverka forsokspersonens eller en annan persons beslut,

ska, om inte strdngare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for
forseelse som gdller klinisk provning av ldkemedel domas till boter.

Till straff for ett forfarande som utgdr brott enligt 1 mom. doms den vars forpliktelser
gérningen eller forsummelsen stér i strid med. Vid bedomningen av detta ska hinsyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befo-
genheter samt 6vrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fort-
gatt.

328§
Hdnvisning till strafflagen

Bestdmmelser om straff for brott som géller klinisk provning av ldkemedel finns i
44 kap. 9 a § i strafflagen (39/1889). Bestimmelser om straff for brott mot den tystnads-
plikt som foreskrivs i 38 § i denna lag finns i 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte gér-
ningen utgor brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller om inte strangare straff for den f6-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

12
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8 kap.
Sirskilda bestimmelser

338§
Behandling av personuppgifter vid klinisk prévning av likemedel

Vid klinisk prévning av lakemedel far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna
6.1 e och 9.2 i1 dataskyddsfoérordningen, om det dr nodvandigt

1) for att fullgdra skyldigheten att sérja for att den information som anknyter till ge-
nomforande av provningen ér tillforlitlig och robust eller annars for att prova ldkemedlet
eller sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet, eller

2) for att garantera forsdkspersoners eller andra ménniskors sékerhet eller skydda deras
hilsa och behandlingen &r proportionerlig med hiansyn till detta mal.

Vid klinisk prévning av lakemedel far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna
6.1 ¢ och 9.2 i1 dataskyddsfoérordningen, om det dr nédvandigt

1) for att fullgéra en skyldighet enligt kap. VI eller VII eller artiklarna 52—54 1 prov-
ningsforordningen eller ndgon annan motsvarande skyldighet enligt den férordningen,

2) for att fullgdra en skyldighet som géller limnande av information och som grundar
sig pa artiklarna 77-79 i provningsférordningen, genomférandeforordningen eller 28 §
1 mom. i denna lag, eller

3) for att fullgéra den arkiveringsskyldighet som avses i artikel 58 i provningsforord-
ningen.

Behandling av personuppgifter enligt denna paragraf far utforas av bade en offentlig
och en privat aktor.

34§
Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar i prévningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundéir anvénd-
ning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019) har sponsorn, dennes
foretrddare, provaren och medlemmar i provningsgruppen rétt att f4 och behandla uppgif-
ter som &r antecknade i journalhandlingarna for att utfora provningen och fullgora en i lag
angiven skyldighet som anknyter till provningen, om det dr nddvéndigt att f4 och behandla
uppgifterna for att sponsorn, dennes foretréddare, provaren eller en medlem i provnings-
gruppen ska kunna fullgdra en uppgift eller skyldighet som anknyter till provningen.

En forutsittning for att fa uppgifter i journalhandlingar och for annan behandling av
uppgifterna ar att forsdkspersonen ldmnat informerat samtycke till att delta i provningen
pa det sétt som anges i provningsforordningen. Om forsokspersonen med stod av 13 eller
14 § i denna lag inte sjélv kan ldémna informerat samtycke till att delta i prévningen, for-
utsétter erhdllande av uppgifter i journalhandlingar och annan behandling av uppgifterna
att den i de nimnda paragraferna avsedda lagligen utsedda stillféretradaren for forsok-
spersonen har lamnat samtycke till att delta i provningen och, i det fall som avses i 14 §
4 mom., forsokspersonen sjilv har ldmnat samtycke till deltagandet.

Om provningen dr en klinisk provning av likemedel som utfors i en nddsituation pa det
sitt som avses i artikel 35 1 provningsforordningen, fir uppgifter i patientjournaler erhéllas
och behandlas pé det sitt som anges i 1 mom, om de forutsittningar for att utféra prov-
ningen som anges i artikel 35 foreligger. Bestdmmelser om ritt att motsétta sig anvind-
ningen av data frén den kliniska provningen av likemedel finns i artikel 35.3 i provnings-
forordningen.
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35§
Tilldmpning av lagstiftningen om forvaltningsforfarande

Pa behandlingen av en i provningsforordningen och denna lag avsedd ansdkan om kli-
nisk provning av lakemedel ska forvaltningslagen inte tillimpas, om inte nagot annat fo6-
reskrivs i denna lag.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom.

1) tilldimpas 2 kap., 21 § och 8 a kap. i forvaltningslagen pa kommittén,

2) tillampas 2 kap., 21 § samt 7 a och 8 a kap. i forvaltningslagen pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet; dessutom tillimpas 46—49 § i forvaltningsla-
gen sé att de handlingar som avses i de paragraferna inte behdver fogas till beslut som av-
sesill § eller 26 § 3 mom. i denna lag utan kan l&mnas in separat.

Nir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet behandlar ett ansokn-
ingsdrende enligt 4 § eller ndgot annat drende enligt provningsforordningen eller denna
lag &n de drenden som avses i 1 och 2 mom., tillimpas forvaltningslagen om inte nagot
annat foreskrivs i provningsforordningen eller i denna lag.

Pa behandling av drenden enligt provningsforordningen eller denna lag ska lagen om
elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) inte tillimpas. Den
lagen tillampas dock pa behandlingen av ansdkningsérenden som avses i 4 § 1 denna lag
och pa behandlingen av drenden som géller dndringssdkande.

Utover vad som foreskrivs i 6 § och med avvikelse frén vad som foreskrivs i spraklagen
(423/2003) far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och kommittén
vid behandlingen av ett &rende enligt provningsforordningen eller denna lag utdver finska
och svenska anvénda engelska som arbets- eller handldggningssprak.

36§
Forklaring om intressen

De personer som foreslas bli medlemmar i kommittén ska innan kommittén tillsitts
lamna social- och hdlsovardsministeriet en skriftlig forklaring om sina ekonomiska intres-
sen och andra intressen som kan vara av betydelse vid fullgérande av uppdraget.

De medlemmar i kommittén och de sakkunniga som deltar i beddmningen av ansok-
ningar ska skriftligen till social- och hédlsovardsministeriet avge en saddan arlig forklaring
om sina ekonomiska intressen som avses i artikel 9.1 1 provningsférordningen.

De anstillda vid Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som deltar i
bedomningen av ans6kningar ska avge en forklaring enligt 2 mom. och inspektorerna en
forklaring om sina ekonomiska intressen och andra kopplingar enligt artikel 5.3 i genom-
forandeforordningen till det enligt 3 § 1 lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet (593/2009) behoriga organet.

378§
Jav och tjdnsteansvar

I fréga om jév for tjanstemén vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet, medlemmar i kommittén och sakkunniga som deltar i forfaranden enligt denna lag
tillimpas vad som i forvaltningslagen foreskrivs om jav for tjanstemén. Pa de sakkunniga
som avses i 27 § 4 mom. tillimpas dessutom artikel 5.1 och 5.2 i genomférandeférord-
ningen.

P& medlemmarna i den etiska kommittén och pé sakkunniga enligt 27 § 4 mom. tillaim-
pas bestimmelser om straffrittsligt tjinsteansvar nir de utfor uppgifter enligt denna lag.
Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).
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38§
Sekretess

Den som i samband med behandling av drenden som avses i provningsforordningen, i
bestimmelser som utfardats med stdd av den eller i denna lag har fatt kinnedom om kon-
fidentiella uppgifter som géller ett provningsprotokoll, uppgifter om en annan persons
egenskaper, hilsotillstdnd, personliga forhallanden eller ekonomiska stéllning, uppgifter
som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen eller uppgifter om en néringsidkares f6-
retagshemligheter, far inte r6ja dessa uppgifter for utomstéende, om inte ndgot annat fore-
skrivs i provningsforordningen eller med stdd av den eller i denna lag eller ndgon annan
lag.

39§
Tkrafttridande

Denna lag triader i kraft den 31 januari 2022.

Helsingfors den 19 november 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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