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Lag

om Andring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 11 § 1 mom. och 22 § samt
fogas till lagen en ny 22 a § som foljer:

11§
Forutsdttningarna for forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp fér vara foremal for forskning endast vid de inrétt-
ningar som fétt tillstdnd for detta av Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsom-
radet. Bestimmelser om forutsittningarna for beviljande av tillstdnd utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

22§
Tillsyn over forskning som gdller embryon

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att inspektera inréatt-
ningar som har sokt eller beviljats ett sddant tillstind som avses i 11 §.

En inspektor ska ges tilltrdde till alla de lokaler och utrymmen som anvinds i verksam-
heten. Vid inspektionen ska, trots sekretessbestimmelserna, alla handlingar som inspek-
toren begér och som dr nddvindiga for inspektionen laggas fram. P4 inspektdrens begéran
ska trots sekretessbestimmelserna dessutom kopior av de handlingar som behdvs for in-
spektionen dverldmnas till inspektdren utan avgift. Inspektdren har dven ritt att ta fotogra-
fier och andra upptagningar under inspektionen. Utrymmen som anvénds for boende av
permanent natur far dock inspekteras endast om inspektionen dr nddviandig for att garan-
tera sékerheten for den som ska undersokas och for andra personer. Pa inspektioner tillim-
pas dessutom 39 § i forvaltningslagen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet f&r meddela foreligganden
for avhjélpande av sddana brister eller missforhallanden som observerats. Nar ett foreldg-
gande meddelas ska det sittas ut en tid inom vilken behovliga atgirder ska vidtas. Fore-
laggandet kan forenas med vite.

Om géllande bestammelser eller foreldgganden inte iakttas i forskningsverksamheten,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet, om det finns vigande skil,
bestimma att verksamheten ska avbrytas tills bristerna eller missforhéllandena har av-
hjilpts, eller aterkalla det tillstand som avsesi 11 §.
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22a§
Sokande av dndring i beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Omprévning far begéras i frdga om beslut enligt denna lag som Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet har fattat. Bestimmelser om begiran av omprévning
finns i forvaltningslagen.

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

Ett beslut som fattats av Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i en-
lighet med 22 § ska iakttas trots dndringssokande, om inte forvaltningsdomstolen bestdm-
mer négot annat.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2020.

De tillstdnd och andra réttigheter som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden har beviljat och som géller nir denna lag trader i kraft samt intyg och beslut av
verket, verkets myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir
i kraft i enlighet med de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet
av denna lag ar anhidngiga vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och som enligt denna lag ankommer pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedel-
somradet 6verfors for behandling och avgorande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.
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