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Nr 295

Lag

om Andring av lagen om medicinsk forskning

Given 1 Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 2 och 3 §, 5 § 3 mom.,
6§, 7§ 3 och 4 mom., 8 § 3—5 mom. samt 17, 19, 24 och 27 §, och
fogas till lagen ett nytt 2 a kap. samt till 18 § ett nytt 4 mom. som foljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte ér att 6ka kunskapen om sjukdoms-
orsaker, symptom, diagnostik, vérd, preven-
tion av sjukdomar eller sjukdomarnas be-
skaffenhet 1 allménhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av

RP 20/2004
ShUB 5/2004
RSv 33/2004

celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fast sig i en
kvinnas kropp,

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

4) en forskare en ldkare eller en tandldkare
som har tillborlig yrkesmissig och veten-
skaplig behorighet och som ansvarar for
genomforandet av den kliniska provningen pa
en provningsplats; om provningen péd en
provningsplats genomfors av ett forskarlag,
avses med forskare den lékare eller tandldkare
som leder forskarlaget,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG (32001L0020); EGT nr L 121, 1.5.2001 s. 34—44

48—2004
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5) en sponsor en person, ett foretag, en
institution eller en organisation som ansvarar
for att inleda, organisera eller finansiera en
klinisk provning; om en utomstaende instans
deltar i genomférandet bara genom finansi-
ering, kan forskaren och finansidren komma
Overens om att forskaren ocksa &r sponsor;
om provningen inte har nagon utomstaende
sponsor dr forskaren sponsor, och med

6) en klinisk ldkemedelsprovning en inter-
ventionsprovning pa ménniskor, genom vil-
ken likemedlets effekter pd manniskan samt
absorption, dispergering, metabolism eller
utsondring i organismen reds ut.

38§

Allmdéinna forutsdttmingar for medicinsk forsk-
ning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om ménniskovirdets okrinkbarhet
respekteras.

Innan sddan medicinsk forskning som
avses i denna lag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utlditande om
forskningsplanen. Vid kliniska ldkemedels-
provningar skall dessutom beaktas vad som
bestdms nedan i1 2 a kap. och i ldkemedels-
lagen (395/1987).

Om sponsorn éndrar sin forskningsplan sa
att dndringen kan paverka sidkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolkning-
en av de vetenskapliga dokument som stoder
genomforandet av forskningen eller om dnd-
ringen annars dr betydelsefull, skall sponsorn
gora en anmélan om &ndringen till den etiska
kommittén. Forskningen fér inte fortsétta
enligt den dndrade planen forrdn den etiska
kommittén avgett ett positivt utlitande om
den dndrade planen. Ar den etiska kommit-
téns utlatande negativt, skall planen dndras i
enlighet med utlatandet innan forskningen
fortsdtter eller alternativt kan forskningen
fortsdtta enligt den ursprungliga planen, om
inte sékerheten for de personer som undersoks
kraver att forskningen avbryts eller avslutas.
En dndring av forskningsplanen for kliniska
lakemedelsprovningar skall dessutom anma-
las till Lékemedelsverket s& som foreskrivs i
lakemedelslagen.

Om den etiska kommitténs utlatande é&r

negativt, kan sponsorn fora édrendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begéra utlatande i
drendet av vederborande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom
hilso- och sjukvarden.

58
For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast nédr den undersokta per-
sonens sdkerhet kriver det. Om det vid
genomforandet av forskningen framkommer
sddana nya uppgifter om genomférandet av
forskningen eller provningslikemedlet som
har betydelse for de undersdkta personernas
sikerhet, skall den som ansvarar for forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de
forsiktighetsatgirder som behdvs for att
skydda de undersokta personerna. Sponsorn
skall utan drojsmal underritta den etiska
kommittén om de nya uppgifterna och de
atgdrder som vidtagits med stod av dem.
Uppgifter och atgirder som hanfor sig till
kliniska ldkemedelsprovningar skall dess-
utom utan drdjsmal anmdlas till Likemedels-
verket.

6§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning dir forskningsobjek-
tet 4r en ménniska far inte bedrivas utan ett
skriftligt, pa vetskap baserat samtycke av den
som undersdks. Fran detta kan avvikelse
goras, om samtycke inte kan inhdmtas pa
grund av sakens bradskande natur och patien-
tens hélsotillstdnd, och éatgdrden kan véntas
vara till omedelbar nytta for patientens hélsa.
Om den berdrda personen dr oférmogen att
skriva, kan han eller hon lidmna muntligt
samtycke i ndrvaro av minst ett av forskning-
en oavhingigt vittne. Kravet pa skriftligt
samtycke kan frangas vid annan forskning dn
kliniska ldkemedelsprovningar ocksa nér 1am-
nandet av personuppgifter kan strida mot den
berérda personens intresse och forskningen
bara orsakar honom eller henne obetydlig
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belastning och inte medfor oldgenheter for
hans eller hennes hélsa. Ett muntligt samtycke
kan da limnas utan att ett vittne dr nirva-
rande. Personuppgifterna antecknas inte i
forskningsdokumenten i séddana fall.

Kan den som skall delta i en klinisk
lakemedelsprovning inte sjdlv ge sitt sam-
tycke till deltagande, far han eller hon med
avvikelse fran 1 mom. inte undersdkas, om
inte en nédra anhorig, en annan nirstdende
person eller hans eller hennes lagliga fore-
tridare, efter att ha fatt information om den
kliniska ldkemedelsprovningens art, omfatt-
ning, konsekvenser och risker, har givit sitt
samtycke till deltagandet. Samtycket skall
uttrycka den berdrda personens formodade
vilja.

Den som undersoks skall ges tillrdcklig
information om sina réttigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anvédnds i samband med den.
Personen skall ocksa ges tillricklig informa-
tion om eventuella risker och oldgenheter.
Informationen skall ges sa att den som
undersoks kan fatta beslut om sitt samtycke
med vetskap om de omstdndigheter som
hénfor sig till forskningen och som péverkar
hans eller hennes beslutsfattande.

Den som undersoks har ritt att aterta sitt
samtycke ndr som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna ritt. Ater-
tagande av samtycke och avstiende fran
forskningen till foljd av detta far inte medfora
negativa foljder for den som undersoks.

Genom forordning av statsradet bestims
ndrmare om innehdllet i den handling dér
samtycket ges och om de uppgifter som skall
antecknas 1 forskningsdokumenten betréf-
fande muntligt samtycke.

78§
Forskning som gdller handikappade

En sadan handikappad som avses ovan far
vara foremal for forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en néira anhorig eller
nagon annan nirstdende person eller hans
eller hennes lagliga foretrddare har givit sitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att ha

fatt sddan information som avses i 6 § 2 mom.
Samtycket skall uttrycka den formodade
viljan hos den som ar foremal for forskning.
P4 atertagande av samtycke tillimpas pa
motsvarande sétt vad som bestdms 1 6 § 4
mom.

Den som ar foremal for forskning skall
dessutom fa information som ar anpassad till
hans eller hennes forméga att forsta och som
ror forskningen, riskerna och nyttan. Om den
handikappade motsitter sig forskningen eller
en forskningsatgird far den inte genomforas
eller vidtas.

8§
Forskning som giller minderariga

Om en minderarig som har fyllt 15 &r med
hénsyn till sin &lder och utvecklingsniva samt
sjukdomens och forskningens natur har for-
maga att forstd forskningens eller en forsk-
ningsatgirds betydelse och det ar friga om
forskning som kan forvéntas bidra med direkt
nytta for den minderarigas hélsa, ricker det
att den minderariga ger sitt pa vetskap
baserade skriftliga samtycke. Ocksa i dessa
fall skall vérdnadshavaren underrdttas om
saken. I Ovriga fall far en minderdrig vara
foremal for forskning endast om dennes
vardnadshavare eller nagon annan laglig
foretrddare 1dmnat sitt skriftliga samtycke till
forskningen efter att ha fatt sddan information
som avses 1 6§ 2 mom. Samtycket skall
uttrycka den minderérigas formodade vilja.
P& atertagande av samtycke tillimpas pa
motsvarande séitt vad som bestdms i 6 § 4
mom.

Den minderariga skall av personal med
pedagogisk erfarenhet fa information som &r
anpassad till hans eller hennes forméga att
forstd och som ror forskningens art, riskerna
och nyttan. Om en minderarig, som enligt 3
mom. inte fir vara foremal for forskning utan
vardnadshavarens eller ndgon annan laglig
foretradares samtycke, har formaga att forsta
betydelsen av en forskningsatgird som géller
honom eller henne, forutsétts dessutom skrift-
ligt samtycke av den minderariga.

Om en minderarig motsétter sig forskning-
en eller en forskningsatgérd, skall asikten
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respekteras med beaktande av den minder-
arigas alder och utvecklingsniva.

2 a kap.
Kliniska liikemedelsprévningar
10 a §
God klinisk sed

Alla kliniska ldakemedelsprovningar skall
planeras, genomforas och rapporteras i en-
lighet med principerna om god klinisk sed.

10b §
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn for en klinisk ldkemedelsprov-
ning skall se till att det finns en giltig
forsakring eller ndgon annan ldmplig sdkerhet
som ticker sponsorns och forskarens ansvar.

10 ¢ §
Inledande av en provning

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlatande och pé villkor att
Lakemedelsverket har beviljat tillstand enligt
lakemedelslagen eller att Ldkemedelsverket
inte har uttryckt hinder for inledande av
provningen pa det sitt som foreskrivs i
lakemedelslagen.

10 d §
Utlatande av etiska kommittén

Betraffande den etiska kommitténs utlatan-
de giller 3 och 17 §. I ett utlatande om klinisk
lakemedelsprovning skall dessutom sérskilt
avseende fistas vid foljande omsténdigheter:

1) hur relevant provningen och dess ut-
formning ér,

2) huruvida beddmningen av nyttan och
riskerna wvarit tillfredsstéllande och om slut-
satserna om dem dr beréttigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lamp-
lighet,

5) forskarens broschyr, med samlade kli-
niska och Ovriga uppgifter om provningsla-
kemedlet eller provningslikemedlen vilka ar
av betydelse nidr ldkemedlen provas pa
manniskor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information som
skall ldmnas for att inhdmta ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke &r adekvat och
uttdmmande, och det forfarande som darvid
skall anvéndas samt motiveringen till prov-
ning pa personer som édr oformogna att ge sitt
pa vetskap baserade samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella skador
till foljd av provningen ersitts samt forsik-
ringar och Ovriga arrangemang som ticker
ersittningar 1 héndelse av skador eller
dodsfall,

9) med vilka belopp eller enligt vilka
grunder och i vilka former forskare och
undersokta kan fa beloning eller kompensa-
tion samt de relevanta punkterna i varje avtal
mellan sponsorn och prévningsplatsen, och

10) de detaljerade formerna for rekrytering
av personer som skall undersokas.

Den etiska kommittén skall avge sitt
utlatande till den som begirt det inom 60
dagar efter det att en ansdkan i laga ordning
mottagits, samt meddela Lakemedelsverket
utlatandet for kdnnedom. Om provningen
géller lakemedel for genterapi eller somatisk
cellterapi eller ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer, ér tidsfris-
ten for utldtandet 90 dagar, som kommittén
kan forlinga med hogst 90 dagar, om
utlatandet forutsitter omfattande tillldggsut-
redningar. Den etiska kommittén kan endast
vid ett tillfille begdra kompletterande infor-
mation av den som begart utlatandet. Det
finns inte nagon tidsfrist for utlitanden om
xenogen cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utldtande
om é&ndring av forskningsplanen inom 35
dagar efter det att den mottagit anméilan om

andring.
Den tid som gar &t till att begédra och
tillhandahélla kompletterande information

riknas inte in 1 de tidsfrister som ndmns i 2
och 3 mom.
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10 e §
Rapportering av incidenter

Forskaren skall omedelbart rapportera alla
allvarliga incidenter till sponsorn, med un-
dantag for sadana incidenter som enligt
forskningsplanen eller forskarens broschyr
inte krdver nagon rapport. Den omedelbara
rapporten skall foljas av en detaljerad skriftlig
rapport om incidenten. I den omedelbara
rapporten och i den senare rapporten skall de
undersokta personerna identifieras genom ett
kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar
som enligt forskningsplanen ar avgorande for
sdkerhetsbedomningen skall rapporteras till
sponsorn inom de tidsfrister som anges i
forskningsplanen.

Forskaren skall tillstdlla sponsorn och den
etiska kommittén alla uppgifter som de begir
om undersokta personer som avlidit.

10 f§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall sd snart som mojligt un-
derriatta Likemedelsverket, den etiska kom-
mittén och de behoriga myndigheterna i alla
berérda medlemsstater i Europeiska unionen
om allvarliga biverkningar som orsakat
dodsfall eller livsfarliga, oforutsedda allvar-
liga biverkningar, dock senast sju dagar efter
det att sponsorn fatt kdnnedom om detta.
Viktig kompletterande information om bi-
verkningarna skall ldmnas inom étta dagar
efter den forsta rapporten om dem.

Sponsorn skall snarast mojligt rapportera
alla misstankar om andra dn i 1 mom. ndmnda
oforutsedda allvarliga biverkningar till Léke-
medelsverket, den etiska kommittén och de
behoriga myndigheterna i alla berérda med-
lemsstater i Europeiska unionen, dock senast
15 dagar efter det att sponsorn forst fick
kénnedom om dem.

Sponsorn skall ocksd underrdtta andra
forskare om de omsténdigheter som ndmns i
1 och 2 mom.

10 g §

Forteckning over incidenter och biverkningar

Sponsorn skall géra upp separata detalje-
rade forteckningar Over alla rapporter som
forskaren eller forskarna lamnat till sponsorn
med stod av 10 e och 10 f §. Uppgifterna i
forteckningen &ver incidenter skall pd bega-
ran ldmnas till alla de medlemsstater i
Europeiska unionen inom vars territorium
provningarna dger rum.

Under den tid som en klinisk prévning
pagar skall forteckningen Over misstinkta
allvarliga biverkningar en ging om aret
overlamnas till de medlemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium provningen
dger rum samt till den etiska kommittén.
Dessutom skall en utredning om de under-
sOkta personernas sidkerhet overlamnas.

10 h §
Anmdlan om avslutande av en provning

Nér en klinisk lakemedelsprévning upphort
skall sponsorn eller forskaren inom 90 dagar
underritta Lakemedelsverket och den etiska
kommittén om detta. Om provningen avslu-
tats tidigare dn berédknat, skall anmilan goras
inom 15 dagar efter det att provningen
avslutats. Orsakerna till att provningen av-
slutats tidigare dn berdknat skall motiveras i
anmdlan.

En utredning om resultaten av den kliniska
lakemedelsprovningen skall lamnas till La-
kemedelsverket och den etiska kommittén
inom ett ar efter det att provningen avsluta-
des.

101§

Ldkemedelsverkets anvisningar och fore-
skrifter

Liakemedelsverket meddelar behovliga an-
visningar och foreskrifter om god klinisk sed
enligt 10 a §, om innehall, utformning,
kontroll och framldggande av rapporter och
anmélningar enligt 10 e—10 h § samt om
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forfarandena vid analys av allvarliga och
oforutsedda biverkningar. Lakemedelsverket
kan dessutom meddela anvisningar och fo-
reskrifter om iakttagandet av internationella
vetenskapliga anvisningar och forfaranden
som giller kliniska ldkemedelsprovningar.

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att pa
forhand utvirdera forskningsprojekten och ge
utlatanden om dem. Ett projekt behandlas av
den etiska kommitté¢ inom vars omrdde den
for forskningen ansvariga personen dr verk-
sam eller inom vars omrade forskningen i
huvudsak kommer att bedrivas. Kommittén
skall i sitt utldtande ldgga fram sin motiverade
synpunkt pa om forskningen &r etiskt godtag-
bar.

Utlatande om kliniska ldkemedelsprévning-
ar som genomfors som internationella mul-
ticenterprovningar ges av vederborande sek-
tion vid den riksomfattande etiska delegatio-
nen inom hélso- och sjukvarden, om inte
skyldigheten att avge utldtande har 6verforts
till en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utla-
tande utreda om i forskningsplanen beaktats
bestammelserna i denna lag, bestimmelserna
om datasekretess, internationella forpliktelser
som giller forsokspersoners stillning samt de
foreskrifter och anvisningar som géller me-
dicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall ocksa folja och
styra behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade.

Bestdmmelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfdrdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

18§

Sammanscdittning

I den etiska kommittén skall det finnas eller
den etiska kommittén skall hora en foretra-
dare for pediatrisk sakkunskap nér kommittén
behandlar kliniska lakemedelsprovningar som
géller minderariga, samt en foretrddare for
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sakkunskap om den aktuella sjukdomen och
patientkategorin nédr kommittén behandlar
kliniska ldkemedelsprovningar som géller
vuxna handikappade. I stillet for att hora en
sakkunnig som foretrdder en aktuell bransch
kan den etiska komittén begira ett skriftligt
utlatande av den sakkunnige.

19§
Jav for medlem

I fraga om jdv for en medlem i en etisk
kommitté giller vad som i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om jav for tjdnstemén.

24 §
Ndrmare bestimmelser

Nérmare bestimmelser om verkstélligheten
av denna lag utfirdas vid behov genom
forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfirdas vid behov ndrmare
bestimmelser om uppgorandet och forvaring-
en av forskningsdokument, formuldret for
begdran om utlatande av den etiska kommit-
tén och de handlingar som skall bifogas
begdran, Overforingen av begdran om utla-
tande till de regionala etiska kommittéerna
samt om den information som skall ldmnas de
personer som dr foremal for forskning.

27§
Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som bedriver medicinsk forskning

1) utan saddant samtycke som avses i 6—38,
12 eller 14§,

2) i strid med 3 § utan positivt utlatande av
den etiska kommittén,

3) i strid med de forutsdttningar som anges
i5—10§,

4) utan att beakta det som foreskrivs i 10 b,
10 ¢ och 10 e—10 g §,

skall for brott mot lagen om medicinsk
forskning domas till boter.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.
Bestammelserna i denna lag skall i tillamp-
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liga delar iakttas i friga om sadana forsk- Atgirder som verkstilligheten av lagen
ningsprojekt som pagdr nir lagen trdder i  forutsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
kraft.

Helsingfors den 23 april 2004

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Lag

om #dndring av likemedelslagen

Given i1 Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 17 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80,
85—=88, 89, 92, 92 a och 98 § samt 102 § 5 mom.,

av dessa lagrum 17 § 1 mom. sadant det lyder i lagarna 248/1993 och 700/2002, 77 § 1
mom., 87, 89, 92 och 92 a § samt 102 § 5 mom. sddana de lyder i sistndmnda lag, 80 § sddan
den lyder i ndimnda lag 248/1993, 85 § sddan den lyder i lag 1046/1993 och 98 § sddan den

lyder i lag 411/2002, samt

fogas till 9 §, sddan den lyder delvis dndrad i ndmnda lag 700/2002, nya 3 och 4 mom. samt
till lagen nya 15 a, 15 b och 87 a—87 d § som foljer:

Om den ansvariga forestandaren inte utover
behorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa
uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel eller
artikel 49 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel, skall
tillstandshavaren ha atminstone en anstélld
som uppfyller de behorighetsvillkor som
foreskrivs 1 direktiven. Likemedelsverket
meddelar narmare foreskrifter om uppgifterna
for denna person.

Nir det géller enheter och laboratorier som
utfor uppgifter som hor till kvalitetskontroll
av ldkemedel kan genom forordning av
statsrddet foreskrivas undantag fran vad som
i 2 och 3 mom. foreskrivs om behorighets-
villkoren for ansvariga forestandare och for
anstillda som skall uppfylla behorighetsvill-
koren.

15a§

Med Likemedelsverkets tillstind far like-
medel tillverkas for kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Tillstdndet kan forenas med villkor
som giller tillverkning, overlatelse och an-

RP 20/2004
ShUB 5/2004
RSv 33/2004

vindning av likemedlen samt dvriga villkor
for lakemedelssékerheten.

Utover vad som bestims i 1 mom. far
lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar
tillverkas av tillstindshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 §
i enlighet med vad som bestdms i denna lag
och i bestimmelser och beslut som utfdrdats
med stdd av den. Dessa lakemedelstillverkare
skall underratta Lakemedelsverket om till-
verkning av ldkemedel for kliniska ldkeme-
delsprovningar innan likemedlen borjar till-
verkas.

Vid tillverkning av likemedel for kliniska
lakemedelsprovningar skall i tillimpliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stdd av
den bestdms om tillverkning av likemedel.

Liakemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter om tillverkning av likemedel for
kliniska likemedelsprovningar, ansdkan om
tillstdnd enligt 1 mom. och anmélan enligt 2
mom.

15b §

En enhet som tillverkar likemedel for
kliniska ldkemedelsprovningar skall ha &t-
minstone en anstilld som uppfyller behorig-
hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG (32001L0020); EGT nr L 121, 1.5.2001 s. 34—44
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311, 28.11.2001 s. 67—128
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andra forfattningar rorande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel. Liakemedelsverket medde-
lar ndrmare foreskrifter om uppgifterna for
denna person. Om enheten bedriver om-
fattande lakemedelstillverkning, skall enheten
ha en ansvarig forestindare, vars uppgifter
och behorighetsvillkor bestaims enligt 9 §.

En enhet som tillverkar likemedel for
kliniska lékemedelsprovningar kan pa de
villkor som anges i 10 § lata avtalstillverka
lakemedel for kliniska ldkemedelsprévningar.

En enhet som tillverkar likemedel for
kliniska ldkemedelsprovningar skall iaktta i
11 § avsedd god tillverkningssed for ldkeme-
del.

17§

Liakemedel far importeras av

1) den som industriellt far tillverka lake-
medel 1 en likemedelsfabrik,

2) den som enligt 32 § har tillstand att idka
partihandel med ldkemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militér-
apotek for sin apoteksverksamhet och sddan
verksamhet som avses 1 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifra-
gavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller
hélsovardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskningsanstalter for
deras egen forskning, samt av

6) for kliniska ladkemedelsprovningar dess-
utom den som har rétt att tillverka lakemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar.

77§

Lakemedelsverket skall sorja for att like-
medelsfabrikerna, de enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar,
de enheter och laboratorier som utfor avtals-
analyser eller annan avtalstillverkning for
lakemedelstillverkare, ldkemedelspartiaffa-
rerna, apoteken, filialapoteken, sjukhusapo-
teken och likemedelscentralerna samt mili-
tarapoteken inspekteras s ofta som en dnda-
malsenlig ldkemedelsdvervakning forutsétter
det. Dértill kan Lakemedelsverket inspektera
verksamheten for ldkemedelssdkerheten och

2 440201/48

verksamhetsutrymmen hos den som har till-
stand att sélja ldkemedel.

80 §

Lakemedelsverket kan foreskriva att ldke-
medelstillverkningen tills vidare skall ldggas
ned vid en ldkemedelsfabrik eller en del av
den samt vid en enhet som tillverkar like-
medel for kliniska ldkemedelsprévningar, om
det vid inspektion av fabriken eller enheten
eller annars yppas missforhdllanden som
dventyrar att likemedlen tillverkas pa beho-
rigt sétt eller om de atgérder inte har vidtagits
som foreskrivits med stod av 78 §.

85§

For export av lakemedel kan Likemedels-
verket for likemedelsfabrikerna, de enheter
som tillverkar likemedel for kliniska ldke-
medelsprovningar och ldkemedelspartiaffa-
rerna samt myndigheterna i det importerande
landet utfirda intyg over lakemedelsprepara-
ten och tillverkningen av dem.

86 §

Med klinisk ldkemedelsprovning avses i
denna lag interventionsprovning pa maénni-
skor, genom vilken ldkemedlets effekter pa
ménniskan samt absorption, metabolism, dis-
pergering eller utsondring i organismen reds
ut.

87§

Vid kliniska lékemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stdd av den foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar.

Liakemedelsverkets tillstand kravs for in-
ledande av kliniska lakemedelsprovningar av
lakemedel avsedda for genterapi, somatisk
cellterapi eller xenogen cellterapi samt lake-
medel som innehaller genetiskt modifierade
organismer. I fraga om ovriga kliniska like-
medelsprovningar skall en forhandsanmélan
goras till Likemedelsverket.

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit positivt
utlatande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om
medicinsk forskning och Likemedelsverket
har beviljat det tillstind som forutsitts enligt
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2 mom. eller meddelat sponsorn for prévning
som forutsitter forhandsanmélan att det inte
finns nagot hinder for inledandet eller, om
Likemedelsverket inte har meddelat detta,
inom 60 dagar efter det att Lakemedelsverket
fatt en giltig forhandsanmélan.

Lakemedelsverket skall meddela beslut i
tillstandsansdokan som géller inledande av
kliniska likemedelsprovningar av ldkemedel
avsedda for genterapi eller somatisk cellterapi
samt ldkemedel som innehaller genetiskt
modifierade organismer inom 90 dagar efter
det att verket har tagit emot en giltig ansokan.
Liakemedelsverket kan forlinga tidsfristen
med 90 dagar, om utlatandet kridver om-
fattande tilldggsutredningar. Det finns inte
nagon tidsfrist for beslut om xenogen cell-
forskning. Beslut skall dock meddelas utan
onddigt dréjsmal.

Om Likemedelsverket inte kan godkidnna
att en provning enligt tillstdndsansokan eller
forhandsanmélan ~ genomfors, skall en
tilliggsutredning begdras av sponsorn. I be-
giran om tilliggsutredning skall alla orsaker
till att provningen inte kan genomforas enligt
forskningsplanen specificeras och motiveras.
Pa basis av Liakemedelsverkets begéran om
utredning kan sponsorn éndra sin forsk-
ningsplan for att avhjélpa de brister som
papekats. Om sokanden inte &ndrar sin
forhandsanmélan eller tillstindsansdkan eller
om dndringarna inte motsvarar Lékemedels-
verkets begiran om tilliggsutredning, far
klinisk ldakemedelsprovning inte inledas.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om ansdkan om tillstdind som avses i
2 mom., innehallet 1 ans6kan, forhandsanmaé-
lan samt kvaliteten pa och tillverkningen av
provningsldkemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av provningarna, rapportering
av biverkningar och Ovriga omstédndigheter
som &r viktiga med hénsyn till provningarnas
sdkerhet.

87 a §

Om forskningsplanen for kliniska ldkeme-
delsprovningar dndras sa att dndringen kan
paverka sékerheten for dem som undersoks
eller dndrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stoder genomfOrandet av
provningarna eller om &dndringen annars &r
betydelsefull, skall Lékemedelsverket under-

rittas om &dndringen. Prévningarna fér inte
fortsétta enligt den dndrade planen forrdn den
etiska kommittén har avgivit ett positivt
utlatande om &ndringen och Lakemedelsver-
ket har meddelat att det inte finns hinder for
att fortsétta provningarna enligt den éndrade
planen eller, om detta inte har meddelats, nér
det har forflutit 35 dagar sedan dndringsan-
milan gjordes.

Om Likemedelsverket inte godkdnner and-
ringen av forskningsplanen, skall sponsorn
underrittas om behdvliga dndringar av forsk-
ningsplanen. Provningarna far fortsitta efter
det att dessa dndringar och de dndringar som
den etiska kommittén eventuellt forutsétter
har gjorts, eller alternativt skall provningarna
fortsétta enligt den ursprungliga planen, om
inte sékerheten for dem som undersoks kréaver
att provningarna avbryts eller avslutas.

87 b §

Lakemedelsverket har till uppgift att over-
vaka kliniska ldkemedelsprovningar. Utan
hinder av bestimmelserna om sekretess har
Liakemedelsverket rétt att vid behov inspek-
tera omsténdigheter som dr nddvéndiga for att
sikerstilla att den information som samlats in
vid provningarna ar riktig, inbegripet prov-
ningsplatsen, provningshandlingarna och de
undersokta personernas patientjournaler. Pa
inspektionerna tillimpas dessutom 77—80 §.

Om Lékemedelsverket har grundad anled-
ning att anse att sponsorn, forskaren eller
ndgon annan person som medverkar i prov-
ningen inte ldngre fullgdér sina skyldigheter,
skall Liakemedelsverket omedelbart under-
ritta den berdrda sponsorn, forskaren eller
annan person om detta och ange vilka
atgdrder denne skall vidta for att avhjélpa
bristen. Lakemedelsverket skall utan drojsmal
underritta den etiska kommittén samt de
behoriga myndigheterna i Europeiska unio-
nen och kommissionen om de angivna atgér-
derna.

87 ¢ §

Lakemedelsverket kan foreskriva att kli-
niska ldkemedelsprévningar som inletts skall
avbrytas temporért eller avslutas, om prov-
ningarna inte genomfors enligt forskningspla-
nen eller om fOrutsittningarna enligt planen
inte ldngre foreligger eller om provningarna
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inte uppfyller villkoren enligt lagen om
medicinsk forskning eller denna lag eller de
bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges skall
Liakemedelsverket hora sponsorn eller fors-
karen. Sponsorn och forskaren skall inom sju
dagar ldmna den utredning som Léikemedels-
verket begdr. Om grunden for foreskriften ar
omedelbar fara for den som undersoks, kan
Lakemedelsverket foreskriva att provningen
skall avbrytas omedelbart. Beslut om av-
slutande av en provning som avbrutits pa
grund av omedelbar fara far fattas forst efter
det att sponsorn eller forskaren har horts i
enlighet med bestimmelsen ovan.

Lakemedelsverket skall utan dréjsmal un-
derritta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byran for ldkemedelsbe-
domning och de behdriga myndigheter som
svarar for ldkemedelstillsynen i lédnderna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddet om sin foreskrift. Till anméilan skall
fogas motiveringen till foreskriften.

87 d §

Likemedelsverket svarar for att uppgifter
om kliniska ldkemedelsprovningar formedlas
till den databas som uppritthélls av Euro-
peiska byran for lakemedelsbedomning. Nar-
mare bestimmelser om de uppgifter som skall
foras in 1 databasen kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

88§

Fran ldkemedelsfabriker, enheter som till-
verkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar och ldkemedelspartiaffarer samt
apotek kan till likare och tandlikare som
utfor kliniska lakemedelsprovningar overlatas
de likemedel som behovs for provningarna.

89§

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar,
enheter eller laboratorier som utfoér avtals-
analyser eller annan avtalstillverkning for
lakemedelstillverkare, lakemedelspartiaffarer,
innehavare av forsiljningstillstand eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek, sjukhus-
apotek, ldkemedelscentraler och militdrapotek

skall utan hinder av bestdimmelserna om
sekretess pa begiran till Likemedelsverket
lamna upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, forséljning eller annat utlam-
nande till konsumtion av ldkemedel och som
ar nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunna fullgdra sina uppgifter enligt denna lag
eller ndgon annan lag.

Enheter som tillverkar ldkemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum skall utan hinder av bestdm-
melserna om sekretess pd begdran limna
Liakemedelsverket sddana upplysningar och
utredningar som hénfor sig till kliniska
lakemedelsprovningar och som ér nddvindiga
for att Lakemedelsverket skall kunna fullgdra
sina uppgifter enligt denna lag och lagen om
medicinsk forskning.

92§

Sdljframjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom hélso- och
sjukvarden eller till veterindrer, till exempel
formaner och gavor, skall vara av ringa
ekonomiskt virde och ha anknytning till deras
yrkesverksamhet. Representationsformanerna
vid sdljfrimjande sammankomster skall vara
skdliga och vara underordnade samman-
komstens huvudsakliga syfte och far inte
erbjudas andra dn personal inom hilso- och
sjukvarden. Séljfraimjande verksamhet far inte
vara osaklig eller av sddan art att den kan
anses dventyra allménhetens tillit till att
forskrivning, anviandning och utlimnande av
lakemedel sker utan néagot beroendeforhal-
lande. Vid sammankomster som arrangeras i
rent yrkesmaissigt eller vetenskapligt syfte
skall representationsformanerna alltid vara
skéliga och kvarsta underordnade samman-
komstens vetenskapliga huvudsakliga syfte
och far inte erbjudas andra dn yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden.

Personer som har ritt att forskriva eller
expediera likemedel far inte forsdka utverka
eller ta emot kopfrimjande formaner eller
gavor som ar forbjudna enligt 1 mom. eller
som i Ovrigt strider mot bestdmmelserna
ovan.
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92 a§

Genom forordning av statsradet kan nér-
mare bestammelser utfirdas om de begréns-
ningar 1 marknadsforingen som avses i
91—92 §.

Likemedelsverket 6vervakar att marknads-
foringen av lakemedel ar saklig. For genom-
forandet av Overvakningen skall den som
marknadsfor eller gor reklam for likemedel
lamna de upplysningar och anmélningar om
marknadsforing och reklam till Lakemedels-
verket som foreskrivs genom forordning av
statsradet.

Riéttsskyddscentralen for hilsovarden samt
lansstyrelserna skall 6vervaka att i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994) avsedda yrkesutbilda-
de personer inom hilso- och sjukvarden som
har rdtt att forskriva eller expediera ladkemedel
iakttar forbudet enligt 92 §. Lagen om yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den skall iakttas vid dvervakningen.

98 §

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet i
strid med denna lag eller en férordning om
tillsyn over likemedel som utfardats med stod
av artiklarna 95 eller 308 i Fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen,
eller i strid med bestimmelser eller allminna
eller sarskilda foreskrifter som utfardats med
stod av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till
salu eller overlater likemedel som avses i
denna lag,

2) i frdga om ldkemedel som avses i denna
lag, underléter att géra anmdilan, forsummar
sin informationsplikt eller underlater att fora
forteckning,

Helsingfors den 23 april 2004

3) bryter mot ett forbud som en finsk
tillsynsmyndighet eller Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unio-
nens rad har utfiardat om ldkemedel som avses
i denna lag,

4) bryter mot bestdmmelserna i denna lag
om marknadsforing av likemedel, eller

5) forsoker utverka, accepterar eller tar
emot sddana forbjudna kopfrimjande forma-
ner eller gdvor som avses i 92 §,

skall, om inte strangare straff for garningen
bestims nagon annanstans i lag, for ldkeme-
delsforseelse domas till boter.

For lakemedelsforseelse doms ocksd den
som uppsatligen eller av oaktsamhet under-
later att iaktta den likemedelstaxa som avses
i588§.

Utan hinder av vad som i forvaltningslagen
(434/2003) bestims om rittande av sakfel,
kan Likemedelsverket undanrdja sitt beslut
om beviljande av forséljningstillstand for ett
lakemedelspreparat, @ndring av ett likeme-
delspreparat och aterkallande av ett beviljat
tillstand eller forbud mot utlimnande av ett
lakemedel till konsumtion och avgodra drendet
pa nytt, om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett ovan
avsett drende forutsitter det.

Denna lag trdder i kraft den 1 maj 2004.

Bestammelserna i denna lag skall i tillamp-
liga delar iakttas i fraga om sadana kliniska
lakemedelsprovningar som péagar ndr lagen
trader 1 kraft.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om Andring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om Aggprodukter som importeras
fran tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut

dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 25 mars 1997 om édggprodukter som
importeras fran tredje land (286/1997) 4§ och bilaga sddan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets forordning 367/2003 som foljer:

43§ sdands som postpaket till enskilda foreskrivs i
kommissionens forordning (EG) nr 136/2004.

Import for eget bruk och forsdndelser till -
enskilda Denna forordning tréder i kraft den 7 maj

2004.
Om importvillkor och begrénsningar for

produkter som utgor personligt bagage eller
Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterindrinspektor Leena Eerola

Kommissionens beslut 2003/812/EG (32003D0812); EGT nr L 305, 22.11.2003, s. 17
Kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (32004R0136); EGT nr L 21, 28.1.2004, s. 11
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Bilaga

Aggprodukter fir importeras enligt del V i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jimte
andringar.
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om indring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om fageligg som importeras frin
tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut

dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 14 februari 1997 om fageldgg som
importeras fran tredje land (169/1997) 5§ och bilaga sddan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets forordning 368/2003 som foljer:

5§ sdands som postpaket till enskilda foreskrivs i
kommissionens forordning (EG) nr 136/2004.

Import for eget bruk och forsdndelser till -
enskilda Denna forordning tréder i kraft den 7 maj

2004.
Om importvillkor och begrénsningar for

produkter som utgor personligt bagage eller
Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterindrinspektor Leena Eerola

Kommissionens beslut 2003/812/EG (32003D0812); EGT nr L 305, 22.11.2003, s. 17
Kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (32004R0136); EGT nr L 21, 28.1.2004, s. 11
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Bilaga

Fagelagg far importeras enligt del IV i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jamte
andringar.
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om indring av jord- och skogsbruksministeriets forordning om honung som importeras frin
tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut

dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets forordning av den 31 maj 2002 om honung som
importeras fran tredje land (450/2002) 4§ och bilaga sddan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets forordning 443/2003 samt

fogas till forordningen en ny 4 a §, som foljer:

43

Import for eget bruk och forsdndelser till
enskilda

Om importvillkor och begrénsningar for
produkter som utgor personligt bagage eller
sidnds som postpaket till enskilda foreskrivs i
kommissionens forordning (EG) nr 136/2004.

4ag§

Import till beskickningar och internationella
organisationer

Bestimmelserna i 5 § 2 mom. och i 6 och

Helsingfors den 23 april 2004

7§ 1 denna fOrordning tillimpas inte pa
honung som for eget bruk importeras till
beskickningar eller internationella organisa-
tioner som atnjuter diplomatiska réttigheter
enligt bilagan till denna forordning.

Denna forordning trider i kraft den 7 maj
2004.

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterindrinspektor Leena Eerola

Kommissionens beslut 2003/812/EG (32003D0812); EGT nr L 305, 22.11.2003, s. 17
Kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (32004R0136); EGT nr L 21, 28.1.2004, s. 11
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Bilaga

Honung far importeras enligt del IX i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jamte
andringar.
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om #ndring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om grodlar och sniglar som
importeras fran tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut

dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 27 augusti 1997 om grodlar och
sniglar som importeras frén tredje land (870/1997) 4 § och bilagor 1 och 2 sadan de lyder i
jord- och skogsbruksministeriets forordning 369/2003 som foljer:

43§ sdands som postpaket till enskilda foreskrivs i
kommissionens forordning (EG) nr 136/2004.

Import for eget bruk och forsdndelser till -
enskilda Denna forordning tréder i kraft den 7 maj

2004.
Om importvillkor och begrénsningar for

produkter som utgor personligt bagage eller
Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterindrinspektor Leena Eerola

Kommissionens beslut 2003/812/EG (32003D0812); EGT nr L 305, 22.11.2003, s. 17
Kommissionens forordning (EG) nr 136/2004 (32004R0136); EGT nr L 21, 28.1.2004, s. 11
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Bilaga 1

Grodlar far importeras enligt del VII i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jamte
dndringar.

Bilaga 2

Sniglar far importeras enligt del VI i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jéamte
andringar.
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