RSv 33/2004 rd — RP 20/2004 rd

RIKSDAGENS SVAR 33/2004 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av lagen om medicinsk forskning
och likemedelslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen overlimnat sin
proposition med forslag till lagar om dndring av
lagen om medicinsk forskning och likemedels-
lagen (RP 20/2004 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 5/2004 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit féljande lagar:

Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999)2 och 3 §,5 8§ 3 mom., 6 §,7 §
3 och4 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
innebér ingrepp i en minniskas eller ett midnsk-
ligt embryos eller fosters integritet och vars syf-
te dr att oka kunskapen om sjukdomsorsaker,
symptom, diagnostik, vard, prevention av sjuk-
domar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allméin-
het,

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

3) ett foster ett levande embryo som fist sig i
en kvinnas kropp,
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4) en forskare en lidkare eller en tandldkare
som har tillborlig yrkesmissig och vetenskaplig
behorighet och som ansvarar for genomférandet
av den kliniska provningen pa en provnings-
plats; om prévningen pa en provningsplats ge-
nomfors av ett forskarlag, avses med forskare
den ldkare eller tandldkare som leder forskarla-
get,

5) en sponsor en person, ett foretag, en insti-
tution eller en organisation som ansvarar for att
inleda, organisera eller finansiera en klinisk
provning; om en utomstaende instans deltar i ge-
nomforandet bara genom finansiering, kan fors-
karen och finansidren komma Overens om att
forskaren ocksa #r sponsor; om provningen inte
har nagon utomstdende sponsor #r forskaren
sponsor, och med
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6) en klinisk likemedelsprdvning en interven-
tionsprovning pa ménniskor, genom vilken like-
medlets effekter pd midnniskan samt absorption,
dispergering, metabolism eller utséndring i or-
ganismen reds ut.

38

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk forsk-
ning

Inom den medicinska forskningen skall prin-
cipen om minniskovirdets okrinkbarhet respek-
teras.

Innan saddan medicinsk forskning som avses i
denna lag far bedrivas skall den etiska kommit-
tén ha avgett ett positivt utldtande om forsk-
ningsplanen. Vid kliniska likemedelsprovning-
ar skall dessutom beaktas vad som bestdms ne-
dan i 2 a kap. och i likemedelslagen (395/1987).

Om sponsorn #dndrar sin forskningsplan s att
dndringen kan paverka sikerheten for de perso-
ner som undersoks eller dndrar tolkningen av de
vetenskapliga dokument som stdder genomfo-
randet av forskningen eller om dndringen annars
ir betydelsefull, skall sponsorn géra en anmélan
om dndringen till den etiska kommittén. Forsk-
ningen fér inte fortsitta enligt den #ndrade pla-
nen forridn den etiska kommittén avgett ett posi-
tivt utlitande om den dndrade planen. Ar den
etiska kommitténs utldtande negativt, skall pla-
nen dndras i enlighet med utlatandet innan forsk-
ningen fortsitter eller alternativt kan forskning-
en fortsitta enligt den ursprungliga planen, om
inte sikerheten for de personer som undersoks
kraver att forskningen avbryts eller avslutas. En
dndring av forskningsplanen for kliniska ldke-
medelsprovningar skall dessutom anmilas till
Likemedelsverket sd som foreskrivs i likeme-
delslagen.

Om den etiska kommitténs utldtande 4r nega-
tivt, kan sponsorn fora drendet till den etiska
kommittén for ny behandling. Den etiska kom-
mittén skall da begdra utlatande i drendet av ve-
derborande sektion vid den riksomfattande etis-
ka delegationen inom hélso- och sjukvarden.
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For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen skall avbryta forsk-
ningen genast nir den undersokta personens si-
kerhet kriaver det. Om det vid genomférandet av
forskningen framkommer siddana nya uppgifter
om genomfdrandet av forskningen eller prov-
ningslikemedlet som har betydelse for de under-
sokta personernas sikerhet, skall den som ansva-
rar for forskningen och sponsorn omedelbart
vidta de forsiktighetsatgédrder som behovs for att
skydda de undersdkta personerna. Sponsorn
skall utan dr6jsmal underritta den etiska kom-
mittén om de nya uppgifterna och de atgirder
som vidtagits med stod av dem. Uppgifter och
atgirder som hénfor sig till kliniska lakemedels-
provningar skall dessutom utan drojsmal anmi-
las till Likemedelsverket.

6§
Samtycke av den som undersdks

Medicinsk forskning dir forskningsobjektet
ar en ménniska far inte bedrivas utan ett skrift-
ligt, pa vetskap baserat samtycke av den som un-
dersoks. Fran detta kan avvikelse goras, om sam-
tycke inte kan inhdmtas pa grund av sakens brad-
skande natur och patientens hilsotillstand, och
atgirden kan vintas vara till omedelbar nytta for
patientens hélsa. Om den berdrda personen &r
oférmogen att skriva, kan han eller hon ldmna
muntligt samtycke i ndrvaro av minst ett av
forskningen oavhingigt vittne. Kravet pa skrift-
ligt samtycke kan frangas vid annan forskning &n
kliniska likemedelsprovningar ocksd nir lam-
nandet av personuppgifter kan strida mot den be-
rorda personens intresse och forskningen bara
orsakar honom eller henne obetydlig belastning
och inte medfor oldgenheter for hans eller hen-
nes hilsa. Ett muntligt samtycke kan da lamnas
utan att ett vittne dr ndrvarande. Personuppgif-
terna antecknas inte i forskningsdokumenten i
sadana fall.



Kan den som skall delta i en klinisk likeme-
delsprovning inte sjdlv ge sitt samtycke till del-
tagande, far han eller hon med avvikelse fran
1 mom. inte undersdkas, om inte en nédra anho-
rig, en annan nirstdende person eller hans eller
hennes lagliga foretridare, efter att ha fatt infor-
mation om den kliniska likemedelsprovningens
art, omfattning, konsekvenser och risker, har gi-
vit sitt samtycke till deltagandet. Samtycket
skall uttrycka den berdrda personens formodade
vilja.

Den som undersoks skall ges tillrdcklig infor-
mation om sina rittigheter, om syftet med forsk-
ningen och dess natur samt om de metoder som
anvinds i samband med den. Personen skall ock-
sa ges tillricklig information om eventuella ris-
ker och oldgenheter. Informationen skall ges sa
att den som undersoks kan fatta beslut om sitt
samtycke med vetskap om de omstidndigheter
som hénfor sig till forskningen och som paver-
kar hans eller hennes beslutsfattande.

Den som undersoks har ritt att aterta sitt sam-
tycke nédr som helst innan forskningen avslutas.
Innan forskningen inleds skall den undersokte
informeras om denna ritt. Atertagande av sam-
tycke och avstdende fran forskningen till f6ljd av
detta far inte medfora negativa foljder for den
som undersoks.

Genom foérordning av statsradet bestims nér-
mare om innehdllet i den handling dér samtyck-
et ges och om de uppgifter som skall antecknas i
forskningsdokumenten betrdffande muntligt
samtycke.

7§
Forskning som gdller handikappade

En sddan handikappad som avses ovan fér
vara foremal for forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en néra anhorig eller
nagon annan nirstdende person eller hans eller
hennes lagliga foretrddare har givit sitt skriftli-
ga samtycke till forskningen efter att ha fatt si-
dan information som avses i 6 § 2 mom. Sam-
tycket skall uttrycka den formodade viljan hos
den som dr foremal for forskning. Pa atertagan-
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de av samtycke tillimpas p&d motsvarande sitt
vad som bestims i 6 § 4 mom.

Den som #r foremal for forskning skall dess-
utom fa information som 4r anpassad till hans el-
ler hennes férméga att forstd och som ror forsk-
ningen, riskerna och nyttan. Om den handikap-
pade motsitter sig forskningen eller en forsk-
ningsatgird far den inte genomforas eller vidtas.

8§
Forskning som gdller minderdriga

Om en minderdrig som har fyllt 15 ar med
hénsyn till sin dlder och utvecklingsniva samt
sjukdomens och forskningens natur har forméga
att forstd forskningens eller en forskningsat-
girds betydelse och det dr friga om forskning
som kan forvintas bidra med direkt nytta for den
minderédrigas hilsa, rdcker det att den minder-
ariga ger sitt pa vetskap baserade skriftliga sam-
tycke. Ocksd i dessa fall skall vardnadshavaren
underrittas om saken. I §vriga fall far en minder-
arig vara foremal for forskning endast om den-
nes vardnadshavare eller ndgon annan laglig f6-
retradare ldmnat sitt skriftliga samtycke till
forskningen efter att ha fatt sadan information
som avses i 6 § 2 mom. Samtycket skall uttrycka
den minderarigas formodade vilja. P4 atertagan-
de av samtycke tillimpas p&d motsvarande sitt
vad som bestims i 6 § 4 mom.

Den minderariga skall av personal med peda-
gogisk erfarenhet fa information som 4r anpas-
sad till hans eller hennes formaga att forsta och
som ror forskningens art, riskerna och nyttan.
Om en minderarig, som enligt 3 mom. inte far
vara foremal for forskning utan vardnadshava-
rens eller nigon annan laglig foretridares sam-
tycke, har forméaga att forstd betydelsen av en
forskningsatgird som giller honom eller henne,
forutsitts dessutom skriftligt samtycke av den
minderariga.

Om en minderdrig motsitter sig forskningen
eller en forskningsatgird, skall asikten respekte-
ras med beaktande av den minderarigas alder
och utvecklingsniva.
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2 a kap.
Kliniska likemedelsprovningar
10a§
God klinisk sed

Alla kliniska liakemedelsprovningar skall pla-
neras, genomforas och rapporteras i enlighet
med principerna om god klinisk sed.

10b§
Forsdkring eller annan sikerhet

Sponsorn for en klinisk likemedelsprovning
skall se till att det finns en giltig forsékring eller
ndagon annan limplig sdkerhet som tdcker spon-
sorns och forskarens ansvar.

10c§
Inledande av en provning

En klinisk likemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har av-
gett ett positivt utlaitande och pa villkor att Like-
medelsverket har beviljat tillstdnd enligt like-
medelslagen eller att Likemedelsverket inte har
uttryckt hinder for inledande av provningen pa
det sitt som foreskrivs i likemedelslagen.

10d §
Utldtande av etiska kommittén

Betriffande den etiska kommitténs utldtande
giller 3 och 17 §. I ett utlatande om klinisk ldke-
medelsprovning skall dessutom sirskilt avseen-
de fistas vid foljande omsténdigheter:

1) hur relevant prévningen och dess utform-
ning ar,

2) huruvida bedomningen av nyttan och ris-
kerna varit tillfredsstidllande och om slutsatser-
na om dem ir berittigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lamplighet,

5) forskarens broschyr, med samlade kliniska
och ovriga uppgifter om provningslikemedlet
eller provningsldkemedlen vilka dr av betydelse
nér likemedlen provas pa minniskor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information som
skall 1amnas for att inhdmta ett skriftligt, pa vet-
skap baserat samtycke dr adekvat och uttomman-
de, och det forfarande som dirvid skall anvén-
das samt motiveringen till provning pa personer
som dr oformdgna att ge sitt pa vetskap baserade
samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella skador
till foljd av provningen ersitts samt forsdkringar
och 6vriga arrangemang som ticker erséttningar
1 hidndelse av skador eller dodsfall,

9) med vilka belopp eller enligt vilka grunder
och i vilka former forskare och undersokta kan
fa beloning eller kompensation samt de relevan-
ta punkterna i varje avtal mellan sponsorn och
provningsplatsen, och

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

Den etiska kommittén skall avge sitt utlatan-
de till den som begért det inom 60 dagar efter det
att en ansokan i laga ordning mottagits, samt
meddela Likemedelsverket utlatandet for kin-
nedom. Om provningen giller likemedel for
genterapi eller somatisk cellterapi eller likeme-
del som innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer, ir tidsfristen for utlditandet 90 dagar,
som kommittén kan forlinga med hogst 90 da-
gar, om utlatandet forutsitter omfattande till-
laggsutredningar. Den etiska kommittén kan en-
dast vid ett tillfélle begira kompletterande infor-
mation av den som begirt utlatandet. Det finns
inte ndgon tidsfrist for utlitanden om xenogen
cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utldtande om
dndring av forskningsplanen inom 35 dagar ef-
ter det att den mottagit anmélan om dndring.

Den tid som gar at till att begéra och tillhan-
dahdlla kompletterande information riknas inte
in i de tidsfrister som ndmns i 2 och 3 mom.



10e §
Rapportering av incidenter

Forskaren skall omedelbart rapportera alla
allvarliga incidenter till sponsorn, med undan-
tag for sddana incidenter som enligt forsknings-
planen eller forskarens broschyr inte kriver na-
gon rapport. Den omedelbara rapporten skall
foljas av en detaljerad skriftlig rapport om inci-
denten. I den omedelbara rapporten och i den se-
nare rapporten skall de undersokta personerna
identifieras genom ett kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar som
enligt forskningsplanen &r avgorande for siker-
hetsbedomningen skall rapporteras till sponsorn
inom de tidsfrister som anges i forskningspla-
nen.

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

10f§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall sd snart som mojligt underrit-
ta Likemedelsverket, den etiska kommittén och
de behoriga myndigheterna i alla berérda med-
lemsstater i Europeiska unionen om allvarliga
biverkningar som orsakat dodsfall eller livsfarli-
ga, oforutsedda allvarliga biverkningar, dock se-
nast sju dagar efter det att sponsorn fatt kdnne-
dom om detta. Viktig kompletterande informa-
tion om biverkningarna skall limnas inom atta
dagar efter den forsta rapporten om dem.

Sponsorn skall snarast mojligt rapportera alla
misstankar om andra 4n i 1 mom. ndmnda ofor-
utsedda allvarliga biverkningar till Lakemedels-
verket, den etiska kommittén och de behoriga
myndigheterna i alla berérda medlemsstater i
Europeiska unionen, dock senast 15 dagar efter
det att sponsorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn skall ocksa underritta andra forska-
re om de omstidndigheter som ndmns i 1 och
2 mom.
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10g8§
Forteckning over incidenter och biverkningar

Sponsorn skall gora upp separata detaljerade
forteckningar 6ver alla rapporter som forskaren
eller forskarna ldmnat till sponsorn med stod av
10 e och 10 f §. Uppgifterna i forteckningen 6ver
incidenter skall pa begdran lamnas till alla de
medlemsstater i Europeiska unionen inom vars
territorium prévningarna dger rum.

Under den tid som en klinisk provning pagar
skall forteckningen Over misstinkta allvarliga
biverkningar en gdng om aret 6verldmnas till de
medlemsstater i Europeiska unionen inom vars
territorium provningen dger rum samt till den
etiska kommittén. Dessutom skall en utredning
om de undersokta personernas sikerhet overlim-
nas.

10h §
Anmdlan om avslutande av en provning

Nir en klinisk ldkemedelsprovning upphort
skall sponsorn eller forskaren inom 90 dagar un-
derritta Likemedelsverket och den etiska kom-
mittén om detta. Om provningen avslutats tidi-
gare #n berdknat, skall anméilan goras inom
15 dagar efter det att provningen avslutats. Orsa-
kerna till att provningen avslutats tidigare 4dn be-
riknat skall motiveras i anmélan.

En utredning om resultaten av den kliniska l4-
kemedelsprovningen skall lamnas till Likeme-
delsverket och den etiska kommittén inom ett ar
efter det att prévningen avslutades.

101§
Likemedelsverkets anvisningar och foreskrifter

Likemedelsverket meddelar behovliga anvis-
ningar och foreskrifter om god klinisk sed enligt
10 a §, om innehall, utformning, kontroll och
framldggande av rapporter och anméilningar en-
ligt 10 e—10 h § samt om forfarandena vid ana-
lys av allvarliga och oforutsedda biverkningar.
Likemedelsverket kan dessutom meddela anvis-
ningar och foreskrifter om iakttagandet av inter-

5
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nationella vetenskapliga anvisningar och forfa-
randen som géller kliniska likemedelsprovning-
ar.

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att pa
forhand utvirdera forskningsprojekten och ge
utldtanden om dem. Ett projekt behandlas av den
etiska kommitté inom vars omrade den for forsk-
ningen ansvariga personen dr verksam eller
inom vars omrade forskningen i huvudsak kom-
mer att bedrivas. Kommittén skall i sitt utlatan-
de ldgga fram sin motiverade synpunkt pa om
forskningen é&r etiskt godtagbar.

Utldtande om kliniska lakemedelsprovningar
som genomfors som internationella multicenter-
provningar ges av vederborande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hélso-
och sjukvérden, om inte skyldigheten att avge
utlditande har overforts till en regional etisk
kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utlatande
utreda om i forskningsplanen beaktats bestim-
melserna i denna lag, bestimmelserna om data-
sekretess, internationella forpliktelser som gél-
ler forsokspersoners stillning samt de foreskrif-
ter och anvisningar som giller medicinsk forsk-
ning.

Den etiska kommittén skall ocksd félja och
styra behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade.

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

18 §

Sammansdttning

I den etiska kommittén skall det finnas eller
den etiska kommittén skall hora en foretrddare
for pediatrisk sakkunskap ndr kommittén be-
handlar kliniska likemedelsprovningar som gil-
ler minderariga, samt en foretradare for sakkun-

skap om den aktuella sjukdomen och patientka-
tegorin nidr kommittén behandlar kliniska like-
medelsprovningar som géller vuxna handikappa-
de. I stéllet for att hora en sakkunnig som fore-
trider en aktuell bransch kan den etiska komit-
tén begira ett skriftligt utlatande av den sakkun-
nige.

19 §
Jav for medlem

I fraga om jdv for en medlem i en etisk kom-
mitté géller vad som i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om jdv for tjanstemén.

24 §
Ndirmare bestimmelser

Niérmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag utfirdas vid behov genom forord-
ning av statsradet.

Genom f6rordning av social- och hilsovérds-
ministeriet utfdrdas vid behov ndrmare bestim-
melser om uppgorandet och forvaringen av
forskningsdokument, formuldret for begéran om
utlatande av den etiska kommittén och de hand-
lingar som skall bifogas begéran, dverforingen
av begidran om utlatande 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 utldtande av
den etiska kommittén,

3) i strid med de forutséttningar som anges i
5—108§,

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



skall for brott mot lagen om medicinsk forsk-
ning domas till béter.

Denna lag trider i kraft den 2004.
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Bestdammelserna i denna lag skall i tillimpli-
ga delar iakttas i friga om sddana forskningspro-
jekt som pagar nir lagen trider i kraft.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om édndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 17 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80, 85—388,

89, 92,92 a och 98 § samt 102 § 5 mom.,

av dessa lagrum 17 § 1 mom. siddant det lyder i lagarna 248/1993 och 700/2002, 77 § 1 mom.,
87, 89,92 0ch 92 a § samt 102 § 5 mom. sddana de lyder i sistnimnda lag, 80 § sddan den lyder i
ndmnda 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 nimnda lag 700/2002, nya 3 och 4 mom. samt till la-

gen nya 15 a, 15 b och 87 a—87 d § som foljer:

Om den ansvariga forestandaren inte utdver
behdorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa upp-
fyller behorighetsvillkoren enligt artikel 53 i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for veterindrmedicinska ldkemedel eller arti-
kel 49 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for humanlikemedel, skall tillstdndshavaren
ha &tminstone en anstilld som uppfyller de beho-
righetsvillkor som foreskrivs i direktiven. Like-
medelsverket meddelar nidrmare foreskrifter om
uppgifterna for denna person.

Nir det giller enheter och laboratorier som ut-
for uppgifter som hor till kvalitetskontroll av 14-
kemedel kan genom forordning av statsradet fo-
reskrivas undantag fran vad som i 2 och 3 mom.
foreskrivs om behorighetsvillkoren for ansvari-
ga forestandare och for anstédllda som skall upp-
fylla behorighetsvillkoren.

15a§

Med Likemedelsverkets tillstdnd far likeme-
del tillverkas for kliniska ldkemedelsprovning-
ar. Tillstdndet kan forenas med villkor som gil-
ler tillverkning, dverlitelse och anvéindning av
likemedlen samt dvriga villkor for likemedels-
sikerheten.

Utover vad som bestdms i 1 mom. far lidkeme-
del for kliniska likemedelsprovningar tillverkas
av tillstdndshavare enligt 8 § samt likemedels-
tillverkare enligt 12, 14 och 84 § i enlighet med
vad som bestdms i denna lag och i bestimmelser
och beslut som utfirdats med stod av den. Dessa
likemedelstillverkare skall underritta Likeme-
delsverket om tillverkning av likemedel for kli-
niska likemedelsprovningar innan likemedlen
borjar tillverkas.

Vid tillverkning av likemedel for kliniska 1a-
kemedelsprovningar skall i tillimpliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stod av den
bestims om tillverkning av likemedel.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare fore-
skrifter om tillverkning av likemedel for klinis-
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ka likemedelsprovningar, ansékan om tillstand
enligt 1 mom. och anmélan enligt 2 mom.

I5b§

En enhet som tillverkar likemedel for klinis-
ka likemedelsprovningar skall ha atminstone en
anstilld som uppfyller behorighetsvillkoren en-
ligt artikel 13.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar ro-
rande tillimpning av god klinisk sed vid klinis-
ka provningar av humanlidkemedel. Likemedels-
verket meddelar ndrmare foreskrifter om uppgit-
terna for denna person. Om enheten bedriver
omfattande likemedelstillverkning, skall enhe-
ten ha en ansvarig forestindare, vars uppgifter
och behorighetsvillkor bestims enligt 9 §.

En enhet som tillverkar likemedel for klinis-
ka likemedelsprovningar kan pa de villkor som
anges i 10 § 1ata avtalstillverka likemedel for
kliniska ldkemedelsprovningar.

En enhet som tillverkar likemedel for klinis-
ka lakemedelsprovningar skall iaktta i 11 § av-
sedd god tillverkningssed for likemedel.

17 §

Likemedel far importeras av

1) den som industriellt far tillverka likeme-
del i en likemedelsfabrik,

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

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek,
Kuopio universitetsapotek och militdrapotek for
sin apoteksverksamhet och sadan verksamhet
som avses i 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifragava-
rande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller hélso-
vardcentrals egen verksamhet och verksamhet
enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskningsanstalter for de-
ras egen forskning, samt av

6) for kliniska ldakemedelsprovningar dess-
utom den som har ritt att tillverka ldkemedel for
kliniska ldkemedelsprovningar.

77§

Liakemedelsverket skall sorja for att lakeme-
delsfabrikerna, de enheter som tillverkar like-
medel for kliniska likemedelsprovningar, de en-
heter och laboratorier som utfor avtalsanalyser
eller annan avtalstillverkning for likemedelstill-
verkare, likemedelspartiaffirerna, apoteken, fi-
lialapoteken, sjukhusapoteken och likemedels-
centralerna samt militdrapoteken inspekteras sa
ofta som en dndamalsenlig likemedelsovervak-
ning forutsétter det. Dértill kan Likemedelsver-
ket inspektera verksamheten for likemedelssi-
kerheten och verksamhetsutrymmen hos den
som har tillstand att silja lakemedel.

80 §

Likemedelsverket kan foreskriva att likeme-
delstillverkningen tills vidare skall liggas ned
vid en lakemedelsfabrik eller en del av den samt
vid en enhet som tillverkar likemedel for klinis-
ka likemedelsprévningar, om det vid inspektion
av fabriken eller enheten eller annars yppas
missforhillanden som dventyrar att likemedlen
tillverkas pa behorigt sitt eller om de atgérder
inte har vidtagits som foreskrivits med stod av
78 §.

85§

For export av ldkemedel kan Likemedelsver-
ket for likemedelsfabrikerna, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar och ldkemedelspartiaffarerna samt
myndigheterna i det importerande landet utfirda
intyg Over likemedelspreparaten och tillverk-
ningen av dem.

86 §

Med klinisk likemedelsprovning avses i den-
na lag interventionsprovning pa ménniskor, ge-
nom vilken likemedlets effekter pdA minniskan
samt absorption, metabolism, dispergering eller
utsondring i organismen reds ut.

87§
Vid kliniska likemedelsprovningar skall la-
gen om medicinsk forskning (488/1999) foljas.



Dirtill skall beaktas vad i denna lag och med
stod av den foreskrivs om kliniska lakemedels-
provningar.

Likemedelsverkets tillstdand krdvs for inle-
dande av kliniska likemedelsprovningar av ldke-
medel avsedda for genterapi, somatisk cellterapi
eller xenogen cellterapi samt likemedel som
innehéller genetiskt modifierade organismer. I
fraga om Ovriga kliniska likemedelsprovningar
skall en forhandsanmélan goras till Likemedels-
verket.

En klinisk liakemedelsprovning far inledas nér
den etiska kommittén har avgivit positivt utla-
tande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om medicinsk
forskning och Likemedelsverket har beviljat det
tillstand som forutsitts enligt 2 mom. eller med-
delat sponsorn for prévning som forutsitter for-
handsanmélan att det inte finns nagot hinder for
inledandet eller, om Likemedelsverket inte har
meddelat detta, inom 60 dagar efter det att Like-
medelsverket fatt en giltig forhandsanmélan.

Likemedelsverket skall meddela beslut i till-
standsansokan som giller inledande av kliniska
likemedelsprévningar av likemedel avsedda for
genterapi eller somatisk cellterapi samt likeme-
del som innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer inom 90 dagar efter det att verket har ta-
git emot en giltig ansdkan. Likemedelsverket
kan forlanga tidsfristen med 90 dagar, om utla-
tandet krdver omfattande tilldggsutredningar.
Det finns inte nagon tidsfrist fér beslut om xeno-
gen cellforskning. Beslut skall dock meddelas
utan onddigt dréjsmal.

Om Likemedelsverket inte kan godkédnna att
en provning enligt tillstindsansdkan eller for-
handsanmélan genomfors, skall en tilldggsutred-
ning begiras av sponsorn. I begiran om tilldggs-
utredning skall alla orsaker till att provningen
inte kan genomforas enligt forskningsplanen
specificeras och motiveras. Pé basis av Likeme-
delsverkets begéran om utredning kan sponsorn
dndra sin forskningsplan for att avhjélpa de bris-
ter som papekats. Om stkanden inte dndrar sin
forhandsanmilan eller tillstindsansdkan eller
om &dndringarna inte motsvarar Likemedelsver-
kets begéran om tilldggsutredning, far klinisk 13-
kemedelsprovning inte inledas.
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Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om ansdkan om tillstind som avses i
2 mom., innehdllet i ansokan, forhandsanmilan
samt kvaliteten pd och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, ett sdkert och korrekt genom-
forande av provningarna, rapportering av bi-
verkningar och ovriga omstdndigheter som &r
viktiga med hénsyn till provningarnas sékerhet.

87a§

Om forskningsplanen for kliniska ldkeme-
delsprovningar édndras sa att dndringen kan pa-
verka sikerheten for dem som undersoks eller
dndrar tolkningen av de vetenskapliga doku-
ment som stoder genomférandet av provningar-
na eller om dndringen annars dr betydelsefull,
skall Likemedelsverket underrittas om éndring-
en. Provningarna far inte fortsitta enligt den
dndrade planen forridn den etiska kommittén har
avgivit ett positivt utlitande om dndringen och
Likemedelsverket har meddelat att det inte finns
hinder for att fortsitta provningarna enligt den
dndrade planen eller, om detta inte har medde-
lats, nir det har forflutit 35 dagar sedan &nd-
ringsanmélan gjordes.

Om Likemedelsverket inte godkénner &dnd-
ringen av forskningsplanen, skall sponsorn un-
derrittas om behovliga dndringar av forsknings-
planen. Provningarna far fortsitta efter det att
dessa @ndringar och de dndringar som den etiska
kommittén eventuellt forutsitter har gjorts, eller
alternativt skall provningarna fortsitta enligt
den ursprungliga planen, om inte sikerheten for
dem som undersoks krédver att provningarna av-
bryts eller avslutas.

87b§

Likemedelsverket har till uppgift att 6verva-
ka kliniska likemedelsprovningar. Utan hinder
av bestdimmelserna om sekretess har Likeme-
delsverket ritt att vid behov inspektera omstén-
digheter som dr nodvéndiga for att sikerstélla att
den information som samlats in vid provningar-
na dr riktig, inbegripet provningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersokta personer-
nas patientjournaler. P4 inspektionerna tillim-
pas dessutom 77—380 §.
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Om Likemedelsverket har grundad anledning
att anse att sponsorn, forskaren eller nigon an-
nan person som medverkar i provningen inte
langre fullgor sina skyldigheter, skall Likeme-
delsverket omedelbart underritta den berdrda
sponsorn, forskaren eller annan person om detta
och ange vilka atgdrder denne skall vidta for att
avhjédlpa bristen. Likemedelsverket skall utan
drojsmal underritta den etiska kommittén samt
de behoriga myndigheterna i Europeiska unio-
nen och kommissionen om de angivna atgirder-
na.

87 c§

Likemedelsverket kan foreskriva att kliniska
likemedelsprovningar som inletts skall avbrytas
temporirt eller avslutas, om prévningarna inte
genomfors enligt forskningsplanen eller om for-
utsittningarna enligt planen inte ldngre forelig-
ger eller om provningarna inte uppfyller villko-
ren enligt lagen om medicinsk forskning eller
denna lag eller de bestimmelser eller foreskrif-
ter som utfirdats med stod av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges skall L&-
kemedelsverket hora sponsorn eller forskaren.
Sponsorn och forskaren skall inom sju dagar
lamna den utredning som Likemedelsverket be-
gir. Om grunden for foreskriften dr omedelbar
fara for den som undersidks, kan Likemedelsver-
ket foreskriva att provningen skall avbrytas
omedelbart. Beslut om avslutande av en prov-
ning som avbrutits pd grund av omedelbar fara
far fattas forst efter det att sponsorn eller forska-
ren har horts i enlighet med bestimmelsen ovan.

Likemedelsverket skall utan drojsmal under-
ritta Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska byran for liakemedelsbedomning och
de behoriga myndigheter som svarar for likeme-
delstillsynen i ldnderna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet om sin foreskrift. Till
anmilan skall fogas motiveringen till foreskrif-
ten.

87d3§
Likemedelsverket svarar for att uppgifter om
kliniska likemedelsprovningar formedlas till
den databas som uppritthalls av Europeiska by-
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ran for likemedelsbeddmning. Nidrmare bestim-
melser om de uppgifter som skall foras in i data-
basen kan utfirdas genom férordning av statsra-
det.

88§

Fran likemedelsfabriker, enheter som tillver-
kar lakemedel for kliniska ldkemedelsprovning-
ar och likemedelspartiaffiarer samt apotek kan
till lakare och tandldkare som utfor kliniska 14-
kemedelsprovningar 6verlatas de likemedel som
behovs for provningarna.

89 §

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska ldakemedelsprovningar,
enheter eller laboratorier som utfor avtalsanaly-
ser eller annan avtalstillverkning for likemdels-
tillverkare, ldkemedelspartiaffiarer, innehavare
av forsiljningstillstand eller registrering, apote-
kare, Helsingfors universitetsapotek, Kuopio
universitetsapotek, sjukhusapotek, likemedels-
centraler och militdrapotek skall utan hinder av
bestdmmelserna om sekretess pa begéran till Li-
kemedelsverket ldmna upplysningar och utred-
ningar som hénfor sig till import, tillverkning,
kontroll, distribution, forsiljning eller annat ut-
lamnande till konsumtion av likemedel och som
ar nodvindiga for att Likemedelsverket skall
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag el-
ler ndgon annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kliniska
likemedelsprovningar samt forskare enligt 2 §
4 punkten lagen om medicinsk forskning och
sponsorer enligt 5 punkten i samma lagrum skall
utan hinder av bestimmelserna om sekretess pa
begiran limna Likemedelsverket sddana upp-
lysningar och utredningar som hédnfor sig till kli-
niska likemedelsprévningar och som dr nédvin-
diga for att Likemedelsverket skall kunna full-
gora sina uppgifter enligt denna lag och lagen
om medicinsk forskning.

92§
Siljframjande verksamhet som riktas till per-
soner som arbetar inom hilso- och sjukvarden
eller till veterindrer, till exempel férmaner och



gavor, skall vara av ringa ekonomiskt virde och
ha anknytning till deras yrkesverksamhet. Re-
presentationsférmanerna vid siljfrimjande sam-
mankomster skall vara skiliga och vara under-
ordnade sammankomstens huvudsakliga syfte
och far inte erbjudas andra &n personal inom hil-
so- och sjukvérden. Siljfrimjande verksamhet
far inte vara osaklig eller av sddan art att den kan
anses dventyra allménhetens tillit till att for-
skrivning, anvéndning och utlimnande av ldke-
medel sker utan nagot beroendeférhéllande. Vid
sammankomster som arrangeras i rent yrkesmés-
sigt eller vetenskapligt syfte skall representa-
tionsférmanerna alltid vara skiliga och kvarsta
underordnade sammankomstens vetenskapliga
huvudsakliga syfte och fér inte erbjudas andra én
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden.

Personer som har ritt att forskriva eller expe-
diera likemedel far inte forsdka utverka eller ta
emot kdpfrimjande formaner eller gdvor som dr
forbjudna enligt 1 mom. eller som i dvrigt stri-
der mot bestimmelserna ovan.

92 a§

Genom forordning av statsradet kan nidrmare
bestimmelser utfirdas om de begrénsningar i
marknadsforingen som avses i 91—92 §.

Likemedelsverket dvervakar att marknadsfo-
ringen av likemedel dr saklig. For genomforan-
det av overvakningen skall den som marknads-
for eller gor reklam for likemedel 1dmna de upp-
lysningar och anmélningar om marknadsforing
och reklam till Likemedelsverket som fore-
skrivs genom forordning av statsradet.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden samt
lansstyrelserna skall 6vervaka att i lagen om yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den (559/1994) avsedda yrkesutbildade perso-
ner inom hilso- och sjukvarden som har ritt att
forskriva eller expediera liakemedel iakttar for-
budet enligt 92 §. Lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hilso- och sjukvarden skall iakttas
vid 6vervakningen.
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98 §

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet i
strid med denna lag eller en férordning om till-
syn over lakemedel som utfirdats med stod av
artiklarna 95 eller 308 i Fordraget om uppréttan-
det av Europeiska gemenskapen, eller i strid med
bestammelser eller allminna eller sédrskilda fore-
skrifter som utfirdats med stod av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till salu
eller 6verlater ldkemedel som avses i denna lag,

2)1i frdga om likemedel som avses i denna
lag, underlater att géra anmélan, forsummar sin
informationsplikt eller underlater att fora for-
teckning,

3) bryter mot ett forbud som en finsk tillsyns-
myndighet eller Europeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad har
utfirdat om likemedel som avses i denna lag,

4) bryter mot bestimmelserna i denna lag om
marknadsforing av lakemedel, eller

5) forsoker utverka, accepterar eller tar emot
sddana forbjudna kopfrimjande férméner eller
gévor som avses i 92 §,

skall, om inte stringare straff for girningen
bestdims ndgon annanstans i lag, for ldkemedels-
forseelse domas till boter.

For likemedelsforseelse doms ocksa den som
uppsatligen eller av oaktsamhet underlater att
iaktta den likemedelstaxa som avses i 58 §.

Utan hinder av vad som i forvaltningslagen
(434/2003) bestams om rittande av sakfel, kan
Likemedelsverket undanréja sitt beslut om be-
viljande av forsdljningstillstind for ett likeme-
delspreparat, dndring av ett ldkemedelspreparat
och aterkallande av ett beviljat tillstand eller for-
bud mot utlimnande av ett likemedel till kon-
sumtion och avgora drendet pa nytt, om ett be-
slut som fattats av en institution inom Europeis-
ka unionen i ett ovan avsett drende forutsitter
det.

Denna lag trider i kraft den 2004.

Bestdimmelserna i denna lag skall i tillimpli-
ga delar iakttas i friga om sadana kliniska ldke-
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medelsprovningar som péagér nir lagen tréder i Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
kraft. sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Helsingfors den 2 april 2004
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