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L a g

Nr 295

om ändring av lagen om medicinsk forskning

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i 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 följer:

2 §

Definitioner

I denna lag avses med
1) medicinsk forskning sådan forskning

som innebär ingrepp i en människas eller ett
mänskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte är att öka kunskapen om sjukdoms-
orsaker, symptom, diagnostik, vård, preven-
tion av sjukdomar eller sjukdomarnas be-
skaffenhet i allmänhet,

2) ett embryo en sådan levande grupp av

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

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

4) en forskare en läkare eller en tandläkare
som har tillbörlig yrkesmässig och veten-
skaplig behörighet och som ansvarar för
genomförandet av den kliniska prövningen på
en prövningsplats; om prövningen på en
prövningsplats genomförs av ett forskarlag,
avses med forskare den läkare eller tandläkare
som leder forskarlaget,

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

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

48—2004 440201



5) en sponsor en person, ett företag, en
institution eller en organisation som ansvarar
för att inleda, organisera eller finansiera en
klinisk prövning; om en utomstående instans
deltar i genomförandet bara genom finansi-
ering, kan forskaren och finansiären komma
överens om att forskaren också är sponsor;
om prövningen inte har någon utomstående
sponsor är forskaren sponsor, och med

6) en klinisk läkemedelsprövning en inter-
ventionsprövning på människor, genom vil-
ken läkemedlets effekter på människan samt
absorption, dispergering, metabolism eller
utsöndring i organismen reds ut.

3 §

Allmänna förutsättningar för medicinsk forsk-
ning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om människovärdets okränkbarhet
respekteras.

Innan sådan medicinsk forskning som
avses i denna lag får bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utlåtande om
forskningsplanen. Vid kliniska läkemedels-
prövningar skall dessutom beaktas vad som
bestäms nedan i 2 a kap. och i läkemedels-
lagen (395/1987).

Om sponsorn ändrar sin forskningsplan så
att ändringen kan påverka säkerheten för de
personer som undersöks eller ändrar tolkning-
en av de vetenskapliga dokument som stöder
genomförandet av forskningen eller om änd-
ringen annars är betydelsefull, skall sponsorn
göra en anmälan om ändringen till den etiska
kommittén. Forskningen får inte fortsätta
enligt den ändrade planen förrän den etiska
kommittén avgett ett positivt utlåtande om
den ändrade planen. Är den etiska kommit-
téns utlåtande negativt, skall planen ändras i
enlighet med utlåtandet innan forskningen
fortsätter eller alternativt kan forskningen
fortsätta enligt den ursprungliga planen, om
inte säkerheten för de personer som undersöks
kräver att forskningen avbryts eller avslutas.
En ändring av forskningsplanen för kliniska
läkemedelsprövningar skall dessutom anmä-
las till Läkemedelsverket så som föreskrivs i
läkemedelslagen.

Om den etiska kommitténs utlåtande är

negativt, kan sponsorn föra ärendet till den
etiska kommittén för ny behandling. Den
etiska kommittén skall då begära utlåtande i
ärendet av vederbörande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom
hälso- och sjukvården.

5 §

För forskningen ansvarig person

— — — — — — — — — — — — —
Den ansvariga personen skall avbryta

forskningen genast när den undersökta per-
sonens säkerhet kräver det. Om det vid
genomförandet av forskningen framkommer
sådana nya uppgifter om genomförandet av
forskningen eller prövningsläkemedlet som
har betydelse för de undersökta personernas
säkerhet, skall den som ansvarar för forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de
försiktighetsåtgärder som behövs för att
skydda de undersökta personerna. Sponsorn
skall utan dröjsmål underrätta den etiska
kommittén om de nya uppgifterna och de
åtgärder som vidtagits med stöd av dem.
Uppgifter och åtgärder som hänför sig till
kliniska läkemedelsprövningar skall dess-
utom utan dröjsmål anmälas till Läkemedels-
verket.

6 §

Samtycke av den som undersöks

Medicinsk forskning där forskningsobjek-
tet är en människa får inte bedrivas utan ett
skriftligt, på vetskap baserat samtycke av den
som undersöks. Från detta kan avvikelse
göras, om samtycke inte kan inhämtas på
grund av sakens brådskande natur och patien-
tens hälsotillstånd, och åtgärden kan väntas
vara till omedelbar nytta för patientens hälsa.
Om den berörda personen är oförmögen att
skriva, kan han eller hon lämna muntligt
samtycke i närvaro av minst ett av forskning-
en oavhängigt vittne. Kravet på skriftligt
samtycke kan frångås vid annan forskning än
kliniska läkemedelsprövningar också när läm-
nandet av personuppgifter kan strida mot den
berörda personens intresse och forskningen
bara orsakar honom eller henne obetydlig
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belastning och inte medför olägenheter för
hans eller hennes hälsa. Ett muntligt samtycke
kan då lämnas utan att ett vittne är närva-
rande. Personuppgifterna antecknas inte i
forskningsdokumenten i sådana fall.

Kan den som skall delta i en klinisk
läkemedelsprövning inte själv ge sitt sam-
tycke till deltagande, får han eller hon med
avvikelse från 1 mom. inte undersökas, om
inte en nära anhörig, en annan närstående
person eller hans eller hennes lagliga före-
trädare, efter att ha fått information om den
kliniska läkemedelsprövningens art, omfatt-
ning, konsekvenser och risker, har givit sitt
samtycke till deltagandet. Samtycket skall
uttrycka den berörda personens förmodade
vilja.

Den som undersöks skall ges tillräcklig
information om sina rättigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som används i samband med den.
Personen skall också ges tillräcklig informa-
tion om eventuella risker och olägenheter.
Informationen skall ges så att den som
undersöks kan fatta beslut om sitt samtycke
med vetskap om de omständigheter som
hänför sig till forskningen och som påverkar
hans eller hennes beslutsfattande.

Den som undersöks har rätt att återta sitt
samtycke när som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersökte informeras om denna rätt. Åter-
tagande av samtycke och avstående från
forskningen till följd av detta får inte medföra
negativa följder för den som undersöks.

Genom förordning av statsrådet bestäms
närmare om innehållet i den handling där
samtycket ges och om de uppgifter som skall
antecknas i forskningsdokumenten beträf-
fande muntligt samtycke.

7 §

Forskning som gäller handikappade

— — — — — — — — — — — — —
En sådan handikappad som avses ovan får

vara föremål för forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en nära anhörig eller
någon annan närstående person eller hans
eller hennes lagliga företrädare har givit sitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att ha

fått sådan information som avses i 6 § 2 mom.
Samtycket skall uttrycka den förmodade
viljan hos den som är föremål för forskning.
På återtagande av samtycke tillämpas på
motsvarande sätt vad som bestäms i 6 § 4
mom.

Den som är föremål för forskning skall
dessutom få information som är anpassad till
hans eller hennes förmåga att förstå och som
rör forskningen, riskerna och nyttan. Om den
handikappade motsätter sig forskningen eller
en forskningsåtgärd får den inte genomföras
eller vidtas.

8 §

Forskning som gäller minderåriga

— — — — — — — — — — — — —
Om en minderårig som har fyllt 15 år med

hänsyn till sin ålder och utvecklingsnivå samt
sjukdomens och forskningens natur har för-
måga att förstå forskningens eller en forsk-
ningsåtgärds betydelse och det är fråga om
forskning som kan förväntas bidra med direkt
nytta för den minderårigas hälsa, räcker det
att den minderåriga ger sitt på vetskap
baserade skriftliga samtycke. Också i dessa
fall skall vårdnadshavaren underrättas om
saken. I övriga fall får en minderårig vara
föremål för forskning endast om dennes
vårdnadshavare eller någon annan laglig
företrädare lämnat sitt skriftliga samtycke till
forskningen efter att ha fått sådan information
som avses i 6 § 2 mom. Samtycket skall
uttrycka den minderårigas förmodade vilja.
På återtagande av samtycke tillämpas på
motsvarande sätt vad som bestäms i 6 § 4
mom.

Den minderåriga skall av personal med
pedagogisk erfarenhet få information som är
anpassad till hans eller hennes förmåga att
förstå och som rör forskningens art, riskerna
och nyttan. Om en minderårig, som enligt 3
mom. inte får vara föremål för forskning utan
vårdnadshavarens eller någon annan laglig
företrädares samtycke, har förmåga att förstå
betydelsen av en forskningsåtgärd som gäller
honom eller henne, förutsätts dessutom skrift-
ligt samtycke av den minderåriga.

Om en minderårig motsätter sig forskning-
en eller en forskningsåtgärd, skall åsikten

831Nr 295



respekteras med beaktande av den minder-
årigas ålder och utvecklingsnivå.

2 a kap.

Kliniska läkemedelsprövningar

10 a §

God klinisk sed

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

10 b §

Försäkring eller annan säkerhet

Sponsorn för en klinisk läkemedelspröv-
ning skall se till att det finns en giltig
försäkring eller någon annan lämplig säkerhet
som täcker sponsorns och forskarens ansvar.

10 c §

Inledande av en prövning

En klinisk läkemedelsprövning får inledas
först efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlåtande och på villkor att
Läkemedelsverket har beviljat tillstånd enligt
läkemedelslagen eller att Läkemedelsverket
inte har uttryckt hinder för inledande av
prövningen på det sätt som föreskrivs i
läkemedelslagen.

10 d §

Utlåtande av etiska kommittén

Beträffande den etiska kommitténs utlåtan-
de gäller 3 och 17 §. I ett utlåtande om klinisk
läkemedelsprövning skall dessutom särskilt
avseende fästas vid följande omständigheter:

1) hur relevant prövningen och dess ut-
formning är,

2) huruvida bedömningen av nyttan och
riskerna varit tillfredsställande och om slut-
satserna om dem är berättigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lämp-
lighet,

5) forskarens broschyr, med samlade kli-
niska och övriga uppgifter om prövningslä-
kemedlet eller prövningsläkemedlen vilka är
av betydelse när läkemedlen prövas på
människor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,
7) huruvida den skriftliga information som

skall lämnas för att inhämta ett skriftligt, på
vetskap baserat samtycke är adekvat och
uttömmande, och det förfarande som därvid
skall användas samt motiveringen till pröv-
ning på personer som är oförmögna att ge sitt
på vetskap baserade samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella skador
till följd av prövningen ersätts samt försäk-
ringar och övriga arrangemang som täcker
ersättningar i händelse av skador eller
dödsfall,

9) med vilka belopp eller enligt vilka
grunder och i vilka former forskare och
undersökta kan få belöning eller kompensa-
tion samt de relevanta punkterna i varje avtal
mellan sponsorn och prövningsplatsen, och

10) de detaljerade formerna för rekrytering
av personer som skall undersökas.

Den etiska kommittén skall avge sitt
utlåtande till den som begärt det inom 60
dagar efter det att en ansökan i laga ordning
mottagits, samt meddela Läkemedelsverket
utlåtandet för kännedom. Om prövningen
gäller läkemedel för genterapi eller somatisk
cellterapi eller läkemedel som innehåller
genetiskt modifierade organismer, är tidsfris-
ten för utlåtandet 90 dagar, som kommittén
kan förlänga med högst 90 dagar, om
utlåtandet förutsätter omfattande tillläggsut-
redningar. Den etiska kommittén kan endast
vid ett tillfälle begära kompletterande infor-
mation av den som begärt utlåtandet. Det
finns inte någon tidsfrist för utlåtanden om
xenogen cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utlåtande
om ändring av forskningsplanen inom 35
dagar efter det att den mottagit anmälan om
ändring.

Den tid som går åt till att begära och
tillhandahålla kompletterande information
räknas inte in i de tidsfrister som nämns 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 för sådana incidenter som enligt
forskningsplanen eller forskarens broschyr
inte kräver någon rapport. Den omedelbara
rapporten skall följas av en detaljerad skriftlig
rapport om incidenten. I den omedelbara
rapporten och i den senare rapporten skall de
undersökta personerna identifieras genom ett
kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar
som enligt forskningsplanen är avgörande för
säkerhetsbedömningen skall rapporteras till
sponsorn inom de tidsfrister som anges i
forskningsplanen.

Forskaren skall tillställa sponsorn och den
etiska kommittén alla uppgifter som de begär
om undersökta personer som avlidit.

10 f §

Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall så snart som möjligt un-
derrätta Läkemedelsverket, den etiska kom-
mittén och de behöriga myndigheterna i alla
berörda medlemsstater i Europeiska unionen
om allvarliga biverkningar som orsakat
dödsfall eller livsfarliga, oförutsedda allvar-
liga biverkningar, dock senast sju dagar efter
det att sponsorn fått kännedom om detta.
Viktig kompletterande information om bi-
verkningarna skall lämnas inom åtta dagar
efter den första rapporten om dem.

Sponsorn skall snarast möjligt rapportera
alla misstankar om andra än i 1 mom. nämnda
oförutsedda allvarliga biverkningar till Läke-
medelsverket, den etiska kommittén och de
behöriga myndigheterna i alla berörda med-
lemsstater i Europeiska unionen, dock senast
15 dagar efter det att sponsorn först fick
kännedom om dem.

Sponsorn skall också underrätta andra
forskare om de omständigheter som nämns i
1 och 2 mom.

10 g §

Förteckning över incidenter och biverkningar

Sponsorn skall göra upp separata detalje-
rade förteckningar över alla rapporter som
forskaren eller forskarna lämnat till sponsorn
med stöd av 10 e och 10 f §. Uppgifterna i
förteckningen över incidenter skall på begä-
ran lämnas till alla de medlemsstater i
Europeiska unionen inom vars territorium
prövningarna äger rum.

Under den tid som en klinisk prövning
pågår skall förteckningen över misstänkta
allvarliga biverkningar en gång om året
överlämnas till de medlemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium prövningen
äger rum samt till den etiska kommittén.
Dessutom skall en utredning om de under-
sökta personernas säkerhet överlämnas.

10 h §

Anmälan om avslutande av en prövning

När en klinisk läkemedelsprövning upphört
skall sponsorn eller forskaren inom 90 dagar
underrätta Läkemedelsverket och den etiska
kommittén om detta. Om prövningen avslu-
tats tidigare än beräknat, skall anmälan göras
inom 15 dagar efter det att prövningen
avslutats. Orsakerna till att prövningen av-
slutats tidigare än beräknat skall motiveras i
anmälan.

En utredning om resultaten av den kliniska
läkemedelsprövningen skall lämnas till Lä-
kemedelsverket och den etiska kommittén
inom ett år efter det att prövningen avsluta-
des.

10 i §

Läkemedelsverkets anvisningar och före-
skrifter

Läkemedelsverket meddelar behövliga an-
visningar och föreskrifter om god klinisk sed
enligt 10 a §, om innehåll, utformning,
kontroll och framläggande av rapporter och
anmälningar enligt 10 e—10 h § samt om
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förfarandena vid analys av allvarliga och
oförutsedda biverkningar. Läkemedelsverket
kan dessutom meddela anvisningar och fö-
reskrifter om iakttagandet av internationella
vetenskapliga anvisningar och förfaranden
som gäller kliniska läkemedelsprövningar.

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att på
förhand utvärdera forskningsprojekten och ge
utlåtanden om dem. Ett projekt behandlas av
den etiska kommitté inom vars område den
för forskningen ansvariga personen är verk-
sam eller inom vars område forskningen i
huvudsak kommer att bedrivas. Kommittén
skall i sitt utlåtande lägga fram sin motiverade
synpunkt på om forskningen är etiskt godtag-
bar.

Utlåtande om kliniska läkemedelsprövning-
ar som genomförs som internationella mul-
ticenterprövningar ges av vederbörande sek-
tion vid den riksomfattande etiska delegatio-
nen inom hälso- och sjukvården, om inte
skyldigheten att avge utlåtande har överförts
till en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall för sitt utlå-
tande utreda om i forskningsplanen beaktats
bestämmelserna i denna lag, bestämmelserna
om datasekretess, internationella förpliktelser
som gäller försökspersoners ställning samt de
föreskrifter och anvisningar som gäller me-
dicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall också följa och
styra behandlingen av forskningsetiska frågor
inom sitt område.

Bestämmelser om de avgifter som tas ut för
utlåtanden utfärdas genom förordning av
social- och hälsovårdsministeriet.

18 §

Sammansättning

— — — — — — — — — — — — —
I den etiska kommittén skall det finnas eller

den etiska kommittén skall höra en företrä-
dare för pediatrisk sakkunskap när kommittén
behandlar kliniska läkemedelsprövningar som
gäller minderåriga, samt en företrädare för

sakkunskap om den aktuella sjukdomen och
patientkategorin när kommittén behandlar
kliniska läkemedelsprövningar som gäller
vuxna handikappade. I stället för att höra en
sakkunnig som företräder en aktuell bransch
kan den etiska komittén begära ett skriftligt
utlåtande av den sakkunnige.

19 §

Jäv för medlem

I fråga om jäv för en medlem i en etisk
kommitté gäller vad som i förvaltningslagen
(434/2003) föreskrivs om jäv för tjänstemän.

24 §

Närmare bestämmelser

Närmare bestämmelser om verkställigheten
av denna lag utfärdas vid behov genom
förordning av statsrådet.

Genom förordning av social- och hälso-
vårdsministeriet utfärdas vid behov närmare
bestämmelser om uppgörandet och förvaring-
en av forskningsdokument, formuläret för
begäran om utlåtande av den etiska kommit-
tén och de handlingar som skall bifogas
begäran, överföringen av begäran om utlå-
tande till de regionala etiska kommittéerna
samt om den information som skall lämnas de
personer som är föremål för forskning.

27 §

Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som bedriver medicinsk forskning
1) utan sådant samtycke som avses i 6—8,

12 eller 14 §,
2) i strid med 3 § utan positivt utlåtande av

den etiska kommittén,
3) i strid med de förutsättningar som anges

i 5—10 §,
4) utan att beakta det som föreskrivs i 10 b,

10 c och 10 e—10 g §,
skall för brott mot lagen om medicinsk

forskning dömas till böter.

Denna lag träder i kraft den 1 maj 2004.
Bestämmelserna i denna lag skall i tillämp-
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liga delar iakttas i fråga om sådana forsk-
ningsprojekt som pågår när lagen träder i
kraft.

Åtgärder som verkställigheten av lagen
förutsätter får vidtas innan lagen träder i kraft.

Helsingfors den 23 april 2004

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hälsovårdsminister Sinikka Mönkäre
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L a g

Nr 296

om ändring av läkemedelslagen

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i läkemedelslagen 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. sådant det lyder i lagarna 248/1993 och 700/2002, 77 § 1

mom., 87, 89, 92 och 92 a § samt 102 § 5 mom. sådana de lyder i sistnämnda lag, 80 § sådan
den lyder i nämnda lag 248/1993, 85 § sådan den lyder i lag 1046/1993 och 98 § sådan den
lyder i lag 411/2002, samt

fogas till 9 §, sådan den lyder delvis ändrad i nämnda lag 700/2002, nya 3 och 4 mom. samt
till lagen nya 15 a, 15 b och 87 a—87 d § som följer:

9 §
— — — — — — — — — — — — —

Om den ansvariga föreståndaren inte utöver
behörighetsvillkoren enligt 2 mom. också
uppfyller behörighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och rådets direktiv
2001/82/EG om upprättande av gemenskaps-
regler för veterinärmedicinska läkemedel eller
artikel 49 i Europaparlamentets och rådets
direktiv 2001/83/EG om upprättande av ge-
menskapsregler för humanläkemedel, skall
tillståndshavaren ha åtminstone en anställd
som uppfyller de behörighetsvillkor som
föreskrivs i direktiven. Läkemedelsverket
meddelar närmare föreskrifter om uppgifterna
för denna person.

När det gäller enheter och laboratorier som
utför uppgifter som hör till kvalitetskontroll
av läkemedel kan genom förordning av
statsrådet föreskrivas undantag från vad som
i 2 och 3 mom. föreskrivs om behörighets-
villkoren för ansvariga föreståndare och för
anställda som skall uppfylla behörighetsvill-
koren.

15 a §
Med Läkemedelsverkets tillstånd får läke-

medel tillverkas för kliniska läkemedelspröv-
ningar. Tillståndet kan förenas med villkor
som gäller tillverkning, överlåtelse och an-

vändning av läkemedlen samt övriga villkor
för läkemedelssäkerheten.

Utöver vad som bestäms i 1 mom. får
läkemedel för kliniska läkemedelsprövningar
tillverkas av tillståndshavare enligt 8 § samt
läkemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 §
i enlighet med vad som bestäms i denna lag
och i bestämmelser och beslut som utfärdats
med stöd av den. Dessa läkemedelstillverkare
skall underrätta Läkemedelsverket om till-
verkning av läkemedel för kliniska läkeme-
delsprövningar innan läkemedlen börjar till-
verkas.

Vid tillverkning av läkemedel för kliniska
läkemedelsprövningar skall i tillämpliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stöd av
den bestäms om tillverkning av läkemedel.

Läkemedelsverket kan meddela närmare
föreskrifter om tillverkning av läkemedel för
kliniska läkemedelsprövningar, ansökan om
tillstånd enligt 1 mom. och anmälan enligt 2
mom.

15 b §
En enhet som tillverkar läkemedel för

kliniska läkemedelsprövningar skall ha åt-
minstone en anställd som uppfyller behörig-
hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europapar-
lamentets och rådets direktiv 2001/20/EG om
tillnärmning av medlemsstaternas lagar och

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

Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/20/EG (32001L0020); EGT nr L 121, 1.5.2001 s. 34—44
Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311, 28.11.2001 s. 67—128
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andra författningar rörande tillämpning av
god klinisk sed vid kliniska prövningar av
humanläkemedel. Läkemedelsverket medde-
lar närmare föreskrifter om uppgifterna för
denna person. Om enheten bedriver om-
fattande läkemedelstillverkning, skall enheten
ha en ansvarig föreståndare, vars uppgifter
och behörighetsvillkor bestäms enligt 9 §.

En enhet som tillverkar läkemedel för
kliniska läkemedelsprövningar kan på de
villkor som anges i 10 § låta avtalstillverka
läkemedel för kliniska läkemedelsprövningar.

En enhet som tillverkar läkemedel för
kliniska läkemedelsprövningar skall iaktta i
11 § avsedd god tillverkningssed för läkeme-
del.

17 §
Läkemedel får importeras av
1) den som industriellt får tillverka läke-

medel i en läkemedelsfabrik,
2) den som enligt 32 § har tillstånd att idka

partihandel med läkemedel,
3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-

tek, Kuopio universitetsapotek och militär-
apotek för sin apoteksverksamhet och sådan
verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall för ifrå-
gavarande sjukvårdsdistrikts, sjukhus eller
hälsovårdcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskningsanstalter för
deras egen forskning, samt av

6) för kliniska läkemedelsprövningar dess-
utom den som har rätt att tillverka läkemedel
för kliniska läkemedelsprövningar.
— — — — — — — — — — — — —

77 §
Läkemedelsverket skall sörja för att läke-

medelsfabrikerna, de enheter som tillverkar
läkemedel för kliniska läkemedelsprövningar,
de enheter och laboratorier som utför avtals-
analyser eller annan avtalstillverkning för
läkemedelstillverkare, läkemedelspartiaffä-
rerna, apoteken, filialapoteken, sjukhusapo-
teken och läkemedelscentralerna samt mili-
tärapoteken inspekteras så ofta som en ända-
målsenlig läkemedelsövervakning förutsätter
det. Därtill kan Läkemedelsverket inspektera
verksamheten för läkemedelssäkerheten och

verksamhetsutrymmen hos den som har till-
stånd att sälja läkemedel.
— — — — — — — — — — — — —

80 §
Läkemedelsverket kan föreskriva att läke-

medelstillverkningen tills vidare skall läggas
ned vid en läkemedelsfabrik eller en del av
den samt vid en enhet som tillverkar läke-
medel för kliniska läkemedelsprövningar, om
det vid inspektion av fabriken eller enheten
eller annars yppas missförhållanden som
äventyrar att läkemedlen tillverkas på behö-
rigt sätt eller om de åtgärder inte har vidtagits
som föreskrivits med stöd av 78 §.

85 §
För export av läkemedel kan Läkemedels-

verket för läkemedelsfabrikerna, de enheter
som tillverkar läkemedel för kliniska läke-
medelsprövningar och läkemedelspartiaffä-
rerna samt myndigheterna i det importerande
landet utfärda intyg över läkemedelsprepara-
ten och tillverkningen av dem.

86 §
Med klinisk läkemedelsprövning avses i

denna lag interventionsprövning på männi-
skor, genom vilken läkemedlets effekter på
människan samt absorption, metabolism, dis-
pergering eller utsöndring i organismen reds
ut.

87 §
Vid kliniska läkemedelsprövningar skall

lagen om medicinsk forskning (488/1999)
följas. Därtill skall beaktas vad i denna lag
och med stöd av den föreskrivs om kliniska
läkemedelsprövningar.

Läkemedelsverkets tillstånd krävs för in-
ledande av kliniska läkemedelsprövningar av
läkemedel avsedda för genterapi, somatisk
cellterapi eller xenogen cellterapi samt läke-
medel som innehåller genetiskt modifierade
organismer. I fråga om övriga kliniska läke-
medelsprövningar skall en förhandsanmälan
göras till Läkemedelsverket.

En klinisk läkemedelsprövning får inledas
när den etiska kommittén har avgivit positivt
utlåtande enligt 3 och 10 c § lagen om
medicinsk forskning och Läkemedelsverket
har beviljat det tillstånd som förutsätts enligt
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2 mom. eller meddelat sponsorn för prövning
som förutsätter förhandsanmälan att det inte
finns något hinder för inledandet eller, om
Läkemedelsverket inte har meddelat detta,
inom 60 dagar efter det att Läkemedelsverket
fått en giltig förhandsanmälan.

Läkemedelsverket skall meddela beslut i
tillståndsansökan som gäller inledande av
kliniska läkemedelsprövningar av läkemedel
avsedda för genterapi eller somatisk cellterapi
samt läkemedel som innehåller genetiskt
modifierade organismer inom 90 dagar efter
det att verket har tagit emot en giltig ansökan.
Läkemedelsverket kan förlänga tidsfristen
med 90 dagar, om utlåtandet kräver om-
fattande tilläggsutredningar. Det finns inte
någon tidsfrist för beslut om xenogen cell-
forskning. Beslut skall dock meddelas utan
onödigt dröjsmål.

Om Läkemedelsverket inte kan godkänna
att en prövning enligt tillståndsansökan eller
förhandsanmälan genomförs, skall en
tilläggsutredning begäras av sponsorn. I be-
gäran om tilläggsutredning skall alla orsaker
till att prövningen inte kan genomföras enligt
forskningsplanen specificeras och motiveras.
På basis av Läkemedelsverkets begäran om
utredning kan sponsorn ändra sin forsk-
ningsplan för att avhjälpa de brister som
påpekats. Om sökanden inte ändrar sin
förhandsanmälan eller tillståndsansökan eller
om ändringarna inte motsvarar Läkemedels-
verkets begäran om tilläggsutredning, får
klinisk läkemedelsprövning inte inledas.

Läkemedelsverket meddelar närmare före-
skrifter om ansökan om tillstånd som avses i
2 mom., innehållet i ansökan, förhandsanmä-
lan samt kvaliteten på och tillverkningen av
prövningsläkemedel, ett säkert och korrekt
genomförande av prövningarna, rapportering
av biverkningar och övriga omständigheter
som är viktiga med hänsyn till prövningarnas
säkerhet.

87 a §
Om forskningsplanen för kliniska läkeme-

delsprövningar ändras så att ändringen kan
påverka säkerheten för dem som undersöks
eller ändrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stöder genomförandet av
prövningarna eller om ändringen annars är
betydelsefull, skall Läkemedelsverket under-

rättas om ändringen. Prövningarna får inte
fortsätta enligt den ändrade planen förrän den
etiska kommittén har avgivit ett positivt
utlåtande om ändringen och Läkemedelsver-
ket har meddelat att det inte finns hinder för
att fortsätta prövningarna enligt den ändrade
planen eller, om detta inte har meddelats, när
det har förflutit 35 dagar sedan ändringsan-
mälan gjordes.

Om Läkemedelsverket inte godkänner änd-
ringen av forskningsplanen, skall sponsorn
underrättas om behövliga ändringar av forsk-
ningsplanen. Prövningarna får fortsätta efter
det att dessa ändringar och de ändringar som
den etiska kommittén eventuellt förutsätter
har gjorts, eller alternativt skall prövningarna
fortsätta enligt den ursprungliga planen, om
inte säkerheten för dem som undersöks kräver
att prövningarna avbryts eller avslutas.

87 b §
Läkemedelsverket har till uppgift att över-

vaka kliniska läkemedelsprövningar. Utan
hinder av bestämmelserna om sekretess har
Läkemedelsverket rätt att vid behov inspek-
tera omständigheter som är nödvändiga för att
säkerställa att den information som samlats in
vid prövningarna är riktig, inbegripet pröv-
ningsplatsen, prövningshandlingarna och de
undersökta personernas patientjournaler. På
inspektionerna tillämpas dessutom 77—80 §.

Om Läkemedelsverket har grundad anled-
ning att anse att sponsorn, forskaren eller
någon annan person som medverkar i pröv-
ningen inte längre fullgör sina skyldigheter,
skall Läkemedelsverket omedelbart under-
rätta den berörda sponsorn, forskaren eller
annan person om detta och ange vilka
åtgärder denne skall vidta för att avhjälpa
bristen. Läkemedelsverket skall utan dröjsmål
underrätta den etiska kommittén samt de
behöriga myndigheterna i Europeiska unio-
nen och kommissionen om de angivna åtgär-
derna.

87 c §
Läkemedelsverket kan föreskriva att kli-

niska läkemedelsprövningar som inletts skall
avbrytas temporärt eller avslutas, om pröv-
ningarna inte genomförs enligt forskningspla-
nen eller om förutsättningarna enligt planen
inte längre föreligger eller om prövningarna
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inte uppfyller villkoren enligt lagen om
medicinsk forskning eller denna lag eller de
bestämmelser eller föreskrifter som utfärdats
med stöd av lagarna.

Innan en föreskrift enligt 1 mom. ges skall
Läkemedelsverket höra sponsorn eller fors-
karen. Sponsorn och forskaren skall inom sju
dagar lämna den utredning som Läkemedels-
verket begär. Om grunden för föreskriften är
omedelbar fara för den som undersöks, kan
Läkemedelsverket föreskriva att prövningen
skall avbrytas omedelbart. Beslut om av-
slutande av en prövning som avbrutits på
grund av omedelbar fara får fattas först efter
det att sponsorn eller forskaren har hörts i
enlighet med bestämmelsen ovan.

Läkemedelsverket skall utan dröjsmål un-
derrätta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byrån för läkemedelsbe-
dömning och de behöriga myndigheter som
svarar för läkemedelstillsynen i länderna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet om sin föreskrift. Till anmälan skall
fogas motiveringen till föreskriften.

87 d §
Läkemedelsverket svarar för att uppgifter

om kliniska läkemedelsprövningar förmedlas
till den databas som upprätthålls av Euro-
peiska byrån för läkemedelsbedömning. När-
mare bestämmelser om de uppgifter som skall
föras in i databasen kan utfärdas genom
förordning av statsrådet.

88 §
Från läkemedelsfabriker, enheter som till-

verkar läkemedel för kliniska läkemedels-
prövningar och läkemedelspartiaffärer samt
apotek kan till läkare och tandläkare som
utför kliniska läkemedelsprövningar överlåtas
de läkemedel som behövs för prövningarna.

89 §
Läkemedelsfabriker, enheter som tillverkar

läkemedel för kliniska läkemedelsprövningar,
enheter eller laboratorier som utför avtals-
analyser eller annan avtalstillverkning för
läkemedelstillverkare, läkemedelspartiaffärer,
innehavare av försäljningstillstånd eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek, sjukhus-
apotek, läkemedelscentraler och militärapotek

skall utan hinder av bestämmelserna om
sekretess på begäran till Läkemedelsverket
lämna upplysningar och utredningar som
hänför sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, försäljning eller annat utläm-
nande till konsumtion av läkemedel och som
är nödvändiga för att Läkemedelsverket skall
kunna fullgöra sina uppgifter enligt denna lag
eller någon annan lag.

Enheter som tillverkar läkemedel för kli-
niska läkemedelsprövningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum skall utan hinder av bestäm-
melserna om sekretess på begäran lämna
Läkemedelsverket sådana upplysningar och
utredningar som hänför sig till kliniska
läkemedelsprövningar och som är nödvändiga
för att Läkemedelsverket skall kunna fullgöra
sina uppgifter enligt denna lag och lagen om
medicinsk forskning.

92 §
Säljfrämjande verksamhet som riktas till

personer som arbetar inom hälso- och
sjukvården eller till veterinärer, till exempel
förmåner och gåvor, skall vara av ringa
ekonomiskt värde och ha anknytning till deras
yrkesverksamhet. Representationsförmånerna
vid säljfrämjande sammankomster skall vara
skäliga och vara underordnade samman-
komstens huvudsakliga syfte och får inte
erbjudas andra än personal inom hälso- och
sjukvården. Säljfrämjande verksamhet får inte
vara osaklig eller av sådan art att den kan
anses äventyra allmänhetens tillit till att
förskrivning, användning och utlämnande av
läkemedel sker utan något beroendeförhål-
lande. Vid sammankomster som arrangeras i
rent yrkesmässigt eller vetenskapligt syfte
skall representationsförmånerna alltid vara
skäliga och kvarstå underordnade samman-
komstens vetenskapliga huvudsakliga syfte
och får inte erbjudas andra än yrkesutbildade
personer inom hälso- och sjukvården.

Personer som har rätt att förskriva eller
expediera läkemedel får inte försöka utverka
eller ta emot köpfrämjande förmåner eller
gåvor som är förbjudna enligt 1 mom. eller
som i övrigt strider mot bestämmelserna
ovan.
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92 a §
Genom förordning av statsrådet kan när-

mare bestämmelser utfärdas om de begräns-
ningar i marknadsföringen som avses i
91—92 §.

Läkemedelsverket övervakar att marknads-
föringen av läkemedel är saklig. För genom-
förandet av övervakningen skall den som
marknadsför eller gör reklam för läkemedel
lämna de upplysningar och anmälningar om
marknadsföring och reklam till Läkemedels-
verket som föreskrivs genom förordning av
statsrådet.

Rättsskyddscentralen för hälsovården samt
länsstyrelserna skall övervaka att i lagen om
yrkesutbildade personer inom hälso- och
sjukvården (559/1994) avsedda yrkesutbilda-
de personer inom hälso- och sjukvården som
har rätt att förskriva eller expediera läkemedel
iakttar förbudet enligt 92 §. Lagen om yrkes-
utbildade personer inom hälso- och sjukvår-
den skall iakttas vid övervakningen.

98 §
Den som uppsåtligen eller av oaktsamhet i

strid med denna lag eller en förordning om
tillsyn över läkemedel som utfärdats med stöd
av artiklarna 95 eller 308 i Fördraget om
upprättandet av Europeiska gemenskapen,
eller i strid med bestämmelser eller allmänna
eller särskilda föreskrifter som utfärdats med
stöd av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, håller till
salu eller överlåter läkemedel som avses i
denna lag,

2) i fråga om läkemedel som avses i denna
lag, underlåter att göra anmälan, försummar
sin informationsplikt eller underlåter att föra
förteckning,

3) bryter mot ett förbud som en finsk
tillsynsmyndighet eller Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unio-
nens råd har utfärdat om läkemedel som avses
i denna lag,

4) bryter mot bestämmelserna i denna lag
om marknadsföring av läkemedel, eller

5) försöker utverka, accepterar eller tar
emot sådana förbjudna köpfrämjande förmå-
ner eller gåvor som avses i 92 §,

skall, om inte strängare straff för gärningen
bestäms någon annanstans i lag, för läkeme-
delsförseelse dömas till böter.

För läkemedelsförseelse döms också den
som uppsåtligen eller av oaktsamhet under-
låter att iaktta den läkemedelstaxa som avses
i 58 §.

102 §
— — — — — — — — — — — — —

Utan hinder av vad som i förvaltningslagen
(434/2003) bestäms om rättande av sakfel,
kan Läkemedelsverket undanröja sitt beslut
om beviljande av försäljningstillstånd för ett
läkemedelspreparat, ändring av ett läkeme-
delspreparat och återkallande av ett beviljat
tillstånd eller förbud mot utlämnande av ett
läkemedel till konsumtion och avgöra ärendet
på nytt, om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett ovan
avsett ärende förutsätter det.

Denna lag träder i kraft den 1 maj 2004.
Bestämmelserna i denna lag skall i tillämp-

liga delar iakttas i fråga om sådana kliniska
läkemedelsprövningar som pågår när lagen
träder i kraft.

Åtgärder som verkställigheten av lagen
förutsätter får vidtas innan lagen träder i kraft.

Helsingfors den 23 april 2004

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hälsovårdsminister Sinikka Mönkäre
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Jord- och skogsbruksministeriets förordning

Nr 297

om ändring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om äggprodukter som importeras
från tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
ändras i jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 25 mars 1997 om äggprodukter som

importeras från tredje land (286/1997) 4 § och bilaga sådan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets förordning 367/2003 som följer:

4 §

Import för eget bruk och försändelser till
enskilda

Om importvillkor och begränsningar för
produkter som utgör personligt bagage eller

sänds som postpaket till enskilda föreskrivs i
kommissionens förordning (EG) nr 136/2004.

Denna förordning träder i kraft den 7 maj
2004.

Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterinärinspektör Leena Eerola

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

Äggprodukter får importeras enligt del V i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jämte
ändringar.
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Jord- och skogsbruksministeriets förordning

Nr 298

om ändring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om fågelägg som importeras från
tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
ändras i jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 14 februari 1997 om fågelägg som

importeras från tredje land (169/1997) 5 § och bilaga sådan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets förordning 368/2003 som följer:

5 §

Import för eget bruk och försändelser till
enskilda

Om importvillkor och begränsningar för
produkter som utgör personligt bagage eller

sänds som postpaket till enskilda föreskrivs i
kommissionens förordning (EG) nr 136/2004.

Denna förordning träder i kraft den 7 maj
2004.

Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterinärinspektör Leena Eerola

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

Fågelägg får importeras enligt del IV i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jämte
ändringar.

844 Nr 298



Jord- och skogsbruksministeriets förordning

Nr 299

om ändring av jord- och skogsbruksministeriets förordning om honung som importeras från
tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
ändras i jord- och skogsbruksministeriets förordning av den 31 maj 2002 om honung som

importeras från tredje land (450/2002) 4 § och bilaga sådan den lyder i jord- och
skogsbruksministeriets förordning 443/2003 samt

fogas till förordningen en ny 4 a §, som följer:

4 §

Import för eget bruk och försändelser till
enskilda

Om importvillkor och begränsningar för
produkter som utgör personligt bagage eller
sänds som postpaket till enskilda föreskrivs i
kommissionens förordning (EG) nr 136/2004.

4 a §

Import till beskickningar och internationella
organisationer

Bestämmelserna i 5 § 2 mom. och i 6 och

7 § i denna förordning tillämpas inte på
honung som för eget bruk importeras till
beskickningar eller internationella organisa-
tioner som åtnjuter diplomatiska rättigheter
enligt bilagan till denna förordning.

Denna förordning träder i kraft den 7 maj
2004.

Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterinärinspektör Leena Eerola
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Bilaga

Honung får importeras enligt del IX i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jämte
ändringar.
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Jord- och skogsbruksministeriets förordning

Nr 300

om ändring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om grodlår och sniglar som
importeras från tredje land

Given i Helsingfors den 23 april 2004

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
ändras i jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 27 augusti 1997 om grodlår och

sniglar som importeras från tredje land (870/1997) 4 § och bilagor 1 och 2 sådan de lyder i
jord- och skogsbruksministeriets förordning 369/2003 som följer:

4 §

Import för eget bruk och försändelser till
enskilda

Om importvillkor och begränsningar för
produkter som utgör personligt bagage eller

sänds som postpaket till enskilda föreskrivs i
kommissionens förordning (EG) nr 136/2004.

Denna förordning träder i kraft den 7 maj
2004.

Helsingfors den 23 april 2004

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterinärinspektör Leena Eerola

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

Grodlår får importeras enligt del VII i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jämte
ändringar.

Bilaga 2

Sniglar får importeras enligt del VI i bilagan i kommissionens beslut 2003/812/EG jämte
ändringar.
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