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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 5/2004 rd

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

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 9 mars 2004 en pro-
position med forslag till lagar om &ndring av la-
gen om medicinsk forskning och likemedelsla-
gen (RP 20/2004 rd) till social- och hélsovards-
utskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrdd Pekka Jérvinen, social- och hil-
sovardsministeriet

- referendarierdd Arja Myllynpaa, Réttsskydds-
centralen for hdlsovarden

- forskarprofessor Arpo Aromaa, Folkhélsoin-
stitutet

- overldkare Esko Nuotto och enhetschef Eija
Pelkonen, Likemedelsverket

professor Pekka T Ménnistd, Kuopio univer-

sitet

- professor Risto Huupponen, Abo universitet

- generalsekreterare Ritva Halila, Riksomfat-
tande etiska delegationen inom hilso- och
sjukvéarden

- docent Lasse Lehtonen, HNS samordnande
etiska kommitté

- jurist Tiina Aitlahti, Ldkemedelsindustrin

- Dbitridande verksamhetsledare Santero Kuja-
la, Finlands Lakarforbund

- informatdr Arja Pasila, Finlands Parkinson-
forbund rf

- intressebevakningsombud Marja
Reumaforbundet i Finland rf

- professor Seppo Pyrhonen, Finlands Cancer-
forening

- generalsekreterare Salla Lotjonen, Forsk-

ningsetiska delegationen.

Eronen,

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas att lagen om medicinsk
forskning och ldkemedelslagen dndras. Genom
de foreslagna éndringarna genomférs Europa-
parlamentets och radets direktiv géllande klinis-
ka likemedelsprovningar.

Syftet med direktivet om prévning av ldkeme-
del &r att harmonisera bestimmelserna och forfa-
randena i frdga om kliniska likemedelsprov-
ningar inom Europeiska unionen och samtidigt
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forbattra skyddet for dem som star som foremal
for forskning, i synnerhet minderériga eller han-
dikappade.

I lagen om medicinsk forskning foreslés ett
nytt 2 a kap. med bestimmelser om sirskilda
krav pa kliniska likemedelsprovningar som ut-
fors pd méinniskor. Sddana krav &r bl.a. skyldig-
het att iaktta god klinisk sed, omstidndigheter
som ska beaktas i den etiska kommitténs utlatan-
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de samt rapportering av incidenter och biverk-
ningar. For den etiska kommitténs utlatande om
kliniska likemedelsprévningar foreskrivs dess-
utom en tidsfrist som bestdms utifran innehallet i
prévningarna.

En del av dndringarna ska med anledning av
direktivet om provning av likemedel gélla all
medicinsk forskning. Sddana dndringar ar t.ex.
dndringarna av bestimmelserna om skydd for
dem som undersoks samt villkoren for minderéar-
iga och handikappade personer som ar foremal
for forskning.

Regeringen foreslar att ldkemedelslagen
kompletteras med bestimmelser om bl.a. ldke-

Motivering

medel som tillverkas for kliniska ldkemedels-
provningar, anmdlan om prdévningar och till-
standsansokningar och tider for behandlingen av
dem, dvervakning av provningarna samt inforan-
de av uppgifter om provningarna i en europeisk
databas.

Vidare foreslas det att ldkemedelslagen ock-
sa dndras sa, att vissa av bestimmelserna om
marknadsforing av likemedel for yrkesutbilda-
de personer inom hélso- och sjukvéarden precise-
ras.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft den
1 maj 2004 i enlighet med vad som foreskrivs i
direktivet om provning av likemedel.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Med hénvisning till propositionen och 6vrig ut-
redning finner utskottet propositionen nddvén-
dig och lamplig. Utskottet tillstyrker lagforsla-
gen med foljande anmirkningar och dndrings-
forslag.

1. Lag om indring av lagen om medicinsk
forskning

De foreslagna dndringarna i lagen om medicinsk
forskning foljer exakt formuleringarna i direkti-
vet om kliniska provningar av humanlédkemedel.
Bestimmelserna i direktivet ér till storsta delen
vél motiverade och behdriga samtidigt som de
stimmer overens med bestdmmelser och princi-
per som Finland redan tidigare levt upp till, pa-
pekar utskottet. EU-bestimmelserna och EG-
domstolens beslutspraxis kraver att medlemssta-
terna genomfor direktiven bade exakt och tyd-
ligt.

Utskottet papekar att de foreslagna tidsfrister-
na for de etiska kommittéerna innebir att kom-
mittéerna maste omorganisera sitt arbete. Inte
minst kraven pa god klinisk sed vid akademisk
forskning och de problem som bestdmmelserna
medfor har debatterats i stor skala inom det eu-
ropeiska forskarsamhillet. Det dr angeldget, pa-
pekar utskottet, att kommissionen i sina kom-
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mande anvisningar och ldnderna i sina nationel-
la forskningsforeskrifter tar fasta pa att likeme-
delsprovningar maste kunna genomforas med
storsta mojliga flexibilitet. [ vilket fall som helst
maste all ldkemedelsprovning omfattas av sam-
ma etiska regler och sékerhetsbestimmelser be-
traffande forsokspersonerna.

Enligt vad utskottet har erfarit kan den fore-
slagna dndringen i 6 § 2 mom. vara en broms-
kloss 1 medicinsk forskning om prévningslike-
medel ska ges till personer som dr medvetslosa
nér de kommer in pa en behandlingsenhet och en
néra anhorig, en annan nérstdende person eller
den lagliga foretrddaren inte kan nds inom den
tid som provningslikemedlet méste ges till pa-
tienten. P4 denna punkt férsvarar propositionen
lakemedelsprovningar, framhéller social- och
hélsovardsutskottet. Med hénvisning till direkti-
vet om klinisk ldkemedelsprovning har social-
och hélsovérdsutskottet dock inte kunnat foresla
att till exempel en anstélld vid behandlingsenhe-
ten eller respektive etiska kommitté i sddana fall
ska kunna ge sitt samtycke. Bestimmelserna i
artikel 3 i direktivet kréver att forsokspersonen
eller dennes lagliga stéllforetrddare ska ge sitt
samtycke till kliniska prévningar i férvdg. Di-
rektivet innehéller inga bestimmelser om undan-
tag 1 nodsituationer.



Motivering

I lagen om patientens stdllning och rattighe-
ter foreskriver 8 § att patienten ska ges den vard
som behovs for att avvérja en fara som hotar
hans liv eller hilsa ocksd om hans vilja pa grund
av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak inte
kan utredas. Den foreslagna dndringen i lagen
om medicinsk forskning hindrar saledes inte att
en medvetslos patient ges behorig vard.

2. Lag om indring av likemedelslagen

Den foreslagna dndringen i 92 a §, som fortydli-
gar overvakningsskyldigheten for Réttsskydds-
centralen for hilsovarden och lansstyrelserna dr
bade nddvéndig och 1amplig, papekar utskottet.
Bestdmmelsen stimmer vél &verens med den
gillande ansvarsfordelningen mellan myndighe-
terna i 6vervakningen av hilso- och sjukvérden.
Utskottet papekar att Réttsskyddscentralen mas-
te f& adekvata resurser for Overvakningen av
marknadsforingen av likemedel till yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvérden.

Detaljmotivering

1. Lag om éndring av lagen om medicinsk
forskning

6 §. Utskottet foreslar att 1 mom. preciseras s
att muntligt samtycke bara géller annan forsk-
ning &n kliniska likemedelsprovningar eftersom
kravet pa muntligt samtycke praktiskt taget inte
kan gilla lakemedelsprovningar. Vidare foreslar
utskottet en precisering som innebdr att det inte
kravs att ett vittne dr ndrvarande eller att person-
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uppgifter antecknas i forskningsdokumenten i de
fall som anges i lagrummet.

27 §. Utskottet foreslér att de nya bestimmelser-
na om kliniska likemedelsprévningar beaktas i
straffbestimmelserna.

lkrafttrddelsebestimmelsen. Regeringen fore-
slar att lagen trider i kraft den 1 maj 2004. Ut-
skottet foreslér att ikrafttradelsetidpunkten lam-
nas Oppen eftersom det dr oklart om lagen hin-
ner stadféistas och séttas i kraft tills det foreslag-
na datumet.

2. Lag om iindring av likemedelslagen

lkrafttrddelsebestimmelsen. Regeringen fore-
slar att lagen trider i kraft den 1 maj 2004. Ut-
skottet foreslér att ikrafttradelsetidpunkten lam-
nas Oppen eftersom det dr oklart om lagen hin-
ner stadféstas och séttas i kraft tills det foreslag-
na datumet.

Forslag till beslut

Pa grundval av det ovanstéende foreslér social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslag I godkdnns med dndring-
ar och

att lagforslag 2 i ovrigt godkdnns i en-
lighet med propositionen utom att
ikrafttridelsebestimmelsen dndras pd
foljande sdtt (Utskottets dndringsfor-

slag):
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Utskottets dndringsforslag

1.

Forslag till beslut

Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999)2 och3 §,5 § 3 mom., 6 §,7 §
3 och 4 mom., 8 § 3—5 mom. samt 17, 19, (utesl.) 24 och 27 g, och
fogas till lagen ett nytt 2 a kap. samt till 18 § ett nytt 4 mom. som foljer:

2,3 och 5§
(Som i RP)

6§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning dir forskningsobjektet
ar en ménniska fir 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
atgdrden kan véntas vara till omedelbar nytta for
patientens hdlsa. Om den berdrda personen ar
oféormdgen att skriva, kan han eller hon ldmna
muntligt samtycke i ndrvaro av minst ett av
forskningen oavhingigt vittne. Kravet pé skrift-
ligt samtycke kan fringés vid annan forskning
dn kliniska likemedelsprévningar ocksd nér
lamnandet av personuppgifter kan strida mot den
berérda 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 limnas
utan att ett vittne dr ndrvarande. Personuppgif-
terna antecknas inte i forskningsdokumenten i
sddana fall.

(2—5 mom. som i RP)

7 och 8 §
(Som i RP)

2 a kap.
Kliniska likemedelsprévningar

10 a—i och 17—19 §
(Som i RP)

5 kap.
Sirskilda bestimmelser

24§
(Som i RP)

6 kap.
Straffbestimmelser

27§ (Ny)
Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som bedriver medicinsk forskning

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

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

3) i strid med de forutséttningar som anges i
5—10§,

4) utan att beakta det som foreskrivsi 10b, 10
coch 10 e—10g3§,



skall for brott mot lagen om medicinsk forsk-
ning domas till boter.
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Ikrafttradelsebestimmelsen
Denna lag trader i kraft den (utes/.) 2004.
(2 och 3 mom. som i RP)

Lagforslag 2

Ikrafttradelsebestaimmelsen
Denna lag trdder 1 kraft den (utesl)
2004.

Helsingfors den 25 mars 2004

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.

(2 och 3 mom. som i RP)

Juha Rehula /cent
Paula Risikko /saml
Osmo Soininvaara /grona
Tapani To6lli /cent
Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vanst
Tuula Viitdinen /sd

ers. Satu Taiveaho /sd.
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Reservation

RESERVATION

Motivering

Den éndring av 6 § 2 mom. i lagen om medi-
cinsk forskning som utskottet godkinner hin-
drar praktiskt taget kliniska ldkemedelsprov-
ningar nir det giller bradskande vard av med-
vetslosa patienter. Da dr det omojligt att fa sam-
tycke av patienten sjilv till att ett provningslédke-
medel anvinds. I sddana situationer brukar det
inte finnas tid att ta kontakt med anhoriga eller
ndrstdende. Da aterstar det bara att patienten kan
tas med i en ldkemedelsprovning om en néra an-
horig foljer med till sjukhuset. Bestimmelsen
forsvarar provningarna och forsdmrar deras till-
forlitlighet i s& hog grad att lagen sannolikt re-
sulterar 1 att den hir typen av likemedelsprov-
ningar upphor. Som utskottet framhaller i sitt be-
tdnkande kan den typen av behandling fortfaran-
de ges patienter forutsatt att den inte hanfor sig
till forskning. Nya behandlingsmetoder kommer
inte att vara tillgdngliga om man inte later like-
medelsindustrin prova nya lakemedel.

Formuleringarna i lagen beror pa misslycka-
de formuleringar i direktivet. Det ser man ocksa
av att en patient enligt | mom. nog kan involve-
ras 1 medicinsk forskning utan eget samtycke
forutsatt att studien inte géller ldkemedelseffek-
ter utan till exempel en ny behandlingsmetod.
De etiska problemen ar sjilvfallet likadana i
bada fallen.

Finland anammar en alltfor forsiktig tolkning
av direktivet. Belgien har till exempel redan i en
antagen lag tolkat direktivet betydligt friare. Det
gor ocksa den brittiska regeringen i ett lagfor-
slag till parlamentet.

Med hénvisning till det ovanstadende foreslar
vi att riksdagen godkénner lagrummet med den
andringen att det ar tillatet att ge en patient ldke-

medelsbehandling 1 prévningssyfte utan hans
samtycke om atgirden anses Overensstimma
med patientens intresse. Vart forslag ligger ock-
s i linje med den uppfattning som en majoritet
inom utskottet foretrider och som anges i moti-
veringen till betdnkandet. Skillnaden &r bara att
vi vill skriva in mojligheten i lagen. [ motsats till
majoriteten foreslar vi att informationen ska
kunna anvindas i forskning om patienten eller en
anhdrig ger sitt samtycke i efterskott.

Forslag
P& grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslagen i ovrigt godkdnns i en-
lighet med betdnkandet men att 6 § i det
forsta lagforslaget godkdnns enligt fol-
jande (Reservationens dndringsfor-

slag):

Reservationens dindringsforslag:

6§

(1 mom. som i ShUB)

Kan den som skall delta i en klinisk ldkeme-
delsprovning inte sjdlv ge sitt samtycke till del-
tagande och dr det pd grund av bradskande vard
inte mdjligt att kontakta de anhoriga far patien-
ten ges behandling i prévningssyfte om detta an-
ses ligga i patientens intresse. I sddana fall far
uppgifter om patienten anvindas i prévningen
bara forutsatt att han eller hon sjdilv eller en fo-
retrddare for honom eller henne ger sitt sam-
tycke i efterskott.

(3—5 mom. som i ShUB)
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Helsingfors den 25 mars 2004

Osmo Soininvaara /grona Paula Risikko /saml
Eero Akaan-Penttild /saml Raija Vahasalo /saml
Sirpa Asko-Seljavaara /saml Erkki Virtanen /vinst
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