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Riksdagens svar pa regeringens proposition med forslag
till lag om medicinsk forskning och till lag om #ndring av 6
och 9 § lagen om patientens stiallning och riittigheter

Till riksdagen har Gverldmnats regeringens
proposition nr 229/1998 rd med forslag till
lag om medicinsk forskning och till lag om
andring av 6 och 9 § lagen om patientens

stillning och rittigheter. Riksdagen, som i
drendet mottagit social- och hilsovardsut-
skottets betdnkande nr 39/1998 rd, har an-
tagit foljande lagar:

Lag

om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser
18
Tilléimpningsomrdde

Denna lag giller medicinsk forskning dér
forskningsobjektet 4r en minniska, ett
minskligt embryo eller foster, till den del
ddrom inte bestims ndgot annat genom lag.

28
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
minskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte dr att ka kunskapen om sjuk-
domsorsaker, symptom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allméinhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en

290141

befruktning och som inte har fést sig i en
kvinnas kropp, och med

3) ett foster ett levande embryo som fist
sig i en kvinnas kropp.

38

Allméinna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om ménniskovirdets okrinkbarhet
respekteras.

Innan sadan medicinsk forskning som av-
ses i denna lag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utlitande
om forskningsplanen.

Om forskaren #ndrar sin forskningsplan,
skall denne géra en anmilan om #ndringen
till den etiska kommittén som vid behov
skall avge ett nytt utlitande om forskningen.

Om den etiska kommitténs utlatande é&r
negativt, kan forskaren fora drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begira utlatande i
drendet av vederborande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hal-
so- och sjukvarden.
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2 kap.

Medicinsk forskning som giller
miinniskor

48
Intresseavviigning

Vid medicinsk forskning skall den person
som undersoks prioriteras s& att hans eller
hennes fordel och vilfdrd alltid skall ga fore
vetenskapens och samhillets intressen. Den
risk och oldgenhet som eventuellt orsakas
den som undersdks skall i man av mojlighet
forebyggas.

Den som undersoks far utsittas endast for
sddana atgirder som vintas vara till en klart
stérre nytta for hilsan eller vetenskapen &n
den risk och olidgenhet som eventuellt orsa-
kas den som undersoks.

5§
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast
om en ldkare eller en tandlikare som har
tillborlig yrkesmaissig och vetenskaplig be-
horighet ansvarar for forskningen.

Den person som ansvarar for forskningen
skall se till att det for forskningen finns
kompetent personal, tillricklig utrustning
och apparatur och att forskningen &dven 1
ovrigt kan genomfdras under trygga forhal-
landen. Den ansvariga personen skall ocksé
se till att bestimmelserna i denna lag, de
internationella forpliktelser som giller den
undersdkta personens stdllning samt fore-
skrifter och anvisningar som géller forsk-
ningen iakttas néar forskningen bedrivs.

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast nidr den undersékta per-
sonens sikerhet kriver det.

6§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning dér forskningsobjek-
tet dr en manniska far inte bedrivas utan ett
skriftligt, pad vetskap baserat samtycke av
den som undersoks. Fran detta kan avvikelse
goras, om samtycke inte kan inhdmtas pa

grund av sakens bridskande natur och pa-
tientens hilsotillstdnd och atgirden kan van-
tas vara till omedelbar nytta for patientens
hilsa.

Den som undersdks skall ges tillriicklig
information om sina rittigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anvédnds i samband med den.
Personen skall ocksa ges tillricklig informa-
tion om eventuella risker och oldgenheter.
Informationen skall ges si att den som un-
dersoks kan fatta beslut om sitt samtycke
med vetskap om de omsténdigheter som
hinfor sig till forskningen och som paverkar
hans beslutsfattande.

Den som undersoks har ritt att aterta sitt
samtycke nir som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna riitt.

Genom forordning bestims nédrmare om
innehallet i den handling dir samtycket ges.

78
Forskning som galler handikappade

Den som pa grund av mental storning,
utvecklingsstorning eller av nagon annan
motsvarande orsak saknar formaga att pa
giltigt sitt samtycka till forskning fér vara
féremal for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnés
med hjidlp av forskning dér andra personer
utgor forskningsobjekt och om forskningen
innebdr endast en obetydlig risk for skada
eller pafrestning for den som undersoks.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen kan vintas vara till direkt
nytta for personens hilsa, eller

2) forskningen kan vintas vara till sédrskild
nytta for sddana personers hilsa som till sin
alder eller sitt hilsotillstand hor till samma
kategori.

En sddan handikappad som avses ovan far
vara féremal for forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en néra anhdrig
eller ndgon annan nirstdende person eller
hans eller hennes lagliga foretradare har gi-
vit sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt sddan information som avses
i 6 § 2 mom. Pa atertagande av samtycke
tillimpas pd motsvarande sitt vad som be-
stims 1 6 § 3 mom.

Om den handikappade motsitter sig en
forskningsatgird far den inte vidtas.
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8§
Forskning som galler minderdriga

En minderarig far vara foremal for forsk-
ning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnds genom forskning
diar andra personer utgdr forskningsobjekt
och forutsatt att forskningen innebér endast
en obetydlig risk for skada eller pafrestning
for den minderariga.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta fér den minderarigas hilsa, eller

2) forskningen kan vintas vara till sérskild
nytta for sidana personers hilsa som till sin
alder eller sitt halsotillstdnd hor till samma
kategori.

Om en minderérig som har fyllt 15 &r med
hinsyn till sin dlder, utvecklingsniva, sjuk-
dom och forskningens natur har férméga att
forsta en forskningsatgirds betydelse och det
ar friga om forskning som kan f6rvintas
bidra med direkt nytta for den minderarigas
hilsa, racker det att den minderariga ger sitt
pé vetskap baserade skriftliga samtycke till
forskningen. Ocksa i dessa fall skall vard-
nadshavaren underrittas om saken. I Gvriga
fall far en minderarig vara féremal f6r forsk-
ning endast om dennes virdnadshavare eller
nagon annan laglig foretrddare ldmnat sitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att
ha fatt sddan information som avses i 6 §
2 mom. P3 atertagande av samtycke tillim-
pas pa motsvarande sitt vad som bestdims i
6 § 3 mom.

Om en minderarig, som enligt 3 mom. inte
far vara foremdl for forskning utan vérd-
nadshavarens eller nadgon annan laglig fore-
tridares samtycke, har formaga att forstd
betydelsen av en forskningsitgard som giller
honom eller henne, forutsétts dessutom
skriftligt samtycke av den minderariga.

Om en minderdrig motsitter sig en forsk-
ningsatgird, skall asikten respekteras med
beaktande av den minderdrigas alder och ut-
vecklingsniva.

9%

Forskning som gadller gravida eller
ammande kvinnor

Gravida eller ammande kvinnor far vara
foremal for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnas

genom forskning didr andra personer utgor
forskningsobjekt, och

1) forskningen kan vintas vara till direkt
nytta for kvinnans eller det ofédda barnets
hilsa, eller

2) forskningen kan viéntas vara till nytta
for sadana personers hilsa som é&r sliktingar
till kvinnan eller f6r gravida eller ammande
kvinnor eller for foster, nyfédda barn eller
dibarn.

10 §
Forskning som gdller fangar

Fangar far vara foreméal for forskning en-
dast om forskningen kan viintas vara till di-
rekt nytta foér fingens eller fér dennes slik-
tingars eller for andra féngars hilsa.

3 kap.
Forskning som giiller embryon och foster
11§

Forutsdittningarna for forskning som gdller
embryon

Ett embryo utanfér kvinnans kropp fér
vara foremal for forskning endast vid de in-
rattningar som fatt tillstind for detta av
rittsskyddscentralen f6r hilsovirden. Om
forutsittningarna for beviljande av tillstand
bestdms ndrmare genom forordning.

Medicinsk forskning som giller ett sidant
embryo dr tilldten endast om det inte forflu-
tit mer dn 14 dygn efter det att embryot har
bildats. Den tid som embryot har varit djup-
fryst riknas inte med i denna tid.

12 §
Samtycke till forskning som géiller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far inte
vara foremal for forskning utan skriftligt
samtycke av dem som donerat konscellerna.
Donatorerna skall ldmnas sadan information
som avses i 6 § 2 mom. P4 tertagande av
samtycke tillimpas pa motsvarande sitt vad
som bestims i 6 § 3 mom.

Ett embryo som kommit till av donerade
konsceller far inte anvidndas for forskning
efter att ett atertagande av samtycke har ta-
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gits emot.

Forskning som giller ett embryo som finns
i kvinnans kropp far inte bedrivas utan
skriftligt samtycke av kvinnan.

13 §

Begrdnsningar i fraga om forskning som
gdller embryon

Det dr forbjudet att framstidlla embryon
enbart for forskningsindamal.

Ett embryo som har anvénts till forskning
far inte inplanteras i en ménniskas kropp
och det far inte hallas vid liv ldngre dn 14
dygn efter att det har bildats, bortriknat den
tid som det har varit djupfryst.

Vid forskning far anvandas endast embry-
on som varit lagrade hogst 15 ér, efter vil-
ken tid de skall forstoras.

14 §
Samtycke till forskning som gdller foster

Ett foster far inte vara foremal for forsk-
ning utan skriftligt samtycke av den gravida
kvinnan.

I friga om forfarandet med samtycke och
forutsittningarna i friga om den som &r
foremal for forskning géller i tillimpliga
delar 6—10 §.

15 §
Forbjuden forskning
Sadan forskning som géller embryon och
konsceller och som syftar till att utveckla
metoder for att foridndra de drftliga egenska-
pema ir forbjuden, om det inte dr fraga om
forskning i syfte att bota eller férebygga en
svar drftlig sjukdom.
4 kap.
Etiska kommittéer
16 §
Tillsdttande
Varje sjukhusdistrikt skall ha minst en

etisk kommitté. Det kan ocksd finnas ge-
mensamma kommittéer.

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att
pd forhand utvirdera forskningsprojekten
och ge utlitanden om dem. Ett projekt be-
handlas av den etiska kommitté inom vars
omrade den for forskningen ansvariga per-
sonen dr verksam eller inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedri-
vas. Kommittén skall i sitt utlatande ligga
fram sin motiverade synpunkt pa om forsk-
ningen &r etiskt godtagbar.

Sadan klinisk ldkemedelsforskning som
forutsétter nationellt utlitande behandlas i
vederborande sektion vid den riksomfattande
etiska delegationen inom hilso- och sjukvar-
den, om inte sektionen anvisat denna uppgift
att utféras av en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utlatan-
de utreda om i forskningsplanen beaktats be-
stimmelserna i denna lag, bestimmelserna
om datasekretess, internationella forpliktelser
som giller stdllningen for patienter som &r
foremal for forskning samt de bestimmelser
och anvisningar som géller medicinsk forsk-
ning.

Den etiska kommittén skall ocksd fdlja
och styra behandlingen av forskningsetiska
frdgor inom sitt omrade.

Om avgifter som uppbirs for utlatanden
bestims genom beslut av vederbérande mi-
nisterium.

18 §
Sammansdttning

Den etiska kommittén skall ha en ordfo-
rande och minst sex andra medlemmar, var-
av en ar vice ordforande. For medlemmarna
skall finnas ett behovligt antal suppleanter.

I kommittén skall utom medicinen iven
andra yrkesomraden vara foretridda. Minst
tva medlemmar skall vara lekmin.

D& beslut fattas om ett utldtande, skall i
beslutsfattandet delta kommitténs ordforande
eller vice ordf6rande samt minst hilften av
de Ovriga medlemmarna, dock minst fyra
ovriga medlemmar. D& beslut fattas om ett
utlatande, skall atminstone en medlem vara
lekman och atminstone tvd medlemmar per-
soner utanfor forskningsenheten.
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19 §
Jav for medlem

I friga om jdv for en medlem i en etisk
kommitté giller vad som i lagen om forvalt-
ningsférfarande (598/1982) foreskrivs om
jav for tjdnsteman.

20 §
Anmalningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet skall gora en anmélan
om tillsittande av en etisk kommitté, om
dess sammanséttning och om #ndringar i
denna, om kommitténs kontaktinformation
samt om uppldsande av kommittén till léns-
styrelsen, som pd grundval av anmilningar-
na for ett register Over etiska kommittéer
inom sitt omrade.

5 kap.
Siarskilda bestimmelser
21 §

Ersdttningar till den som dr foremdl for
forskning

Till den som &r foremal for forskning,
hans eller hennes vardnadshavare, en nira
anhorig, ndgon annan nirstiende person el-
ler hans eller hennes lagliga foretridare far
inte betalas ndgot arvode for deltagande i
forskningen. For de kostnader och fortjanst-
bortfall samt for annan oldgenhet som foran-
letts av forskningen kan till dem dock be-
talas en skilig -erséttning.

Grunderna for erséttningarna bestims av
vederbérande ministerium.

22 §
Tillsyn over och dterkallande av tillstand

Riittsskyddscentralen foér hédlsovarden kan
aterkalla ett i 11 § avsett tillstdnd, om gil-
lande bestimmelser eller foreskrifter inte
iakttas i forskningsverksamheten. Om det
forekommer brister eller missforhallanden i
verksamheten, kan rittsskyddscentralen for
hilsovarden bestimma att verksamheten
skall avbrytas tills bristerna eller missforhal-

landena har avhjilpts, eller aterkalla det be-
viljade tillstandet.

Beslut om é&terkallande av tillstind skall
iakttas dven om dndring har sokts i beslutet.

For tillsynen &ver denna lag och de be-
stimmelser som utfirdats med stdd av den
har rittsskyddscentralen for hdlsovarden ritt
att inspektera lokalerna och verksamheten
vid inrdttningar som har fatt ett sadant till-
stdnd som avses i 11 § samt att granska de
dokument som behdvs for tillsynen.

23 §
Tjdnsteansvar och tystnadsplikt

Den person som ansvarar for forskningen
och medlemmarna i de etiska kommittérna
handlar under tjénsteansvar.

Den som i samband med behandlingen av
drenden som avses i denna lag har fatt kiin-
nedom om konfidentiella uppgifter som gil-
ler forskningsplanen, uppgifter om en annan
persons egenskaper, hélsotillstind, personli-
ga forhdllanden eller ekonomiska stillning
eller om en néringsidkares affars- eller yr-
keshemligheter, far inte for tredje man rGja
dessa uppgifter.

24 §
Ndrmare bestimmelser

Nirmare bestimmelser om verkstélligheten
av denna lag utfirdas vid behov genom for-
ordning.

Vederbérande ministerium meddelar vid
behov ndrmare foreskrifter och anvisningar
om uppgdrande och forvaring av forsknings-
dokument samt om den information som
skall Iamnas de personer som ir foremal for
forskning.

6 kap.
Straffbestimmelser

25 §

Olaglig forskning som ch‘iller embryon och
konsceller

Den som utan tillstdind som avses i 11 §
eller i strid med de begrinsningar som anges
i 11 och 13 § bedriver forskning som giller
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embryon eller som i strid med forbud som
avses i 15 § bedriver forskning som giller
embryon eller konsceller, skall for olagli

forskning som gdller embryon eller konscel-
ler domas till boter eller fangelse 1 hogst ett
ar.

26 §
Olagligt ingrepp i genomet

Den som bedriver forskning vars syfte dr
att gbra det mojligt att

1) mangfaldiga ménniskor,

2) framstdlla en ménniska genom att fore-
na embryon,

3) framstilla en ménniska genom att fore-
na manskliga konsceller och arvsfaktorer
fran djur,

skall for olagligt ingrepp i genomet démas
till boter eller fiangelse i hogst tva ar.

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 utlitande
av den etiska kommittén,

3) i strid med de forutsittningar som anges
i5—10 8§,

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

28 §
Brott mot tystnadsplikt
For brott mot tystnadsplikt som foreskrivs

1 23 § skall domas till straff enligt 38 kap. 1
eller 2 § strafflagen (39/1889), om inte for

gdrningen skall domas till straff enligt
40 kap. 5 § strafflagen eller om inte for gér-
ningen féreskrivs ett stringare straff nigon
annanstans i lag.

7 kap.

Ikrafttridelse- och
overgangsbestimmelser

29 §
Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 199 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsdtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

30 §
Overgdngsbestimmelse

Bestimmelserna i denna lag skall i till-
lampliga delar tillimpas p& sadana forsk-
ningsprojekt som pagar nidr lagen trdder i
kraft. Bestimmelserna i lagen skall ocksa
tillimpas pa sddana prov fran minniskor
samt konsceller och embryon som finns lag-
rade nir denna lag tridder i kraft.

Varje sjukvardsdistrikt dir det bedrivs sa-
dan forskning som avses i denna lag skall
gora en anmalan enligt 20 § inom sex ména-
der frén lagens ikrafttradande.

En inrittning ddr det ndr lagen trdder i
kraft bedrivs sddan forskning som avses i
11 § skall hos rittsskyddscentralen for hil-
sovarden anstka om tillstdnd for sin verk-
samhet inom sex manader fran lagens ikraft-
tradande. Verksamheten far fortga tills an-
sokan har avgjorts. Rittsskyddscentralen for
hilsovarden skall avgora tillstandsansdkan
inom ett ar efter att ansdkan inkommit.

Lag

om #ndring av 6 och 9 § lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 17 augusti 1992 om patientens stillning och rittigheter (785/1992) 9 §

1 och 4 mom. och

fogas till 6 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom. blir 4 mom., som foljer:
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6§
Patientens sjdlvbestammanderditt

I de fall som avses 1 2 mom. {Grutsiitts att
patientens lagliga foretrddare eller en nira
anhorig eller nigon annan nérstdende person
samtycker till vérden. Patientens lagliga
foretridare, en nira anhorig eller nagon an-
nan nirstdende person skall nér samtycke
ges beakta patientens tidigare uttryckta vilja
eller, om nagon sédan viljeyttring inte fore-
kommit, patientens bdsta. Om patientens
lagliga foretrddare, en nira anhérig eller né-
gon annan nirstiende person forbjuder vard
eller behandling av patienten, skall varden
eller behandlingen si vitt mojligt i samfor-
stind med den person som vigrat ge sitt
samtycke ges pa nigot annat sdtt som &r
godtagbart fran medicinsk synpunkt. Om
den lagliga foretridarens, en nira anhorigs
eller ndgon annan nérstiende persons asikter
om véarden eller behandlingen gar i sir, skall
patienten vérdas eller behandlas pd ett sitt
som kan anses vara forenligt med hans bis-
ta.

Helsingfors den 16 februari 1999

9§
Ratt till information samt behorighet

En patients lagliga foretriadare eller en ni-
ra anhorig eller ndgon annan nérstdende per-
son har i de fall som avses i 6 § 2 och
3 mom. ritt att fA siddana uppgifter om pa-
tientens hélsotillstdind som behdvs for att
personen i fraga skall kunna héras och att
samtycke skall kunna ges.

En minderarig patients eller en i 6 §
2 mom. avsedd patients vardnadshavare eller
en annan laglig foretriidare har inte ritt att
forbjuda saddan vard som behévs for avvir-
jande av fara som hotar patientens liv eller
hélsa.

Denna lag trader i kraft den 199 .

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






