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INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk provning av likemedel och
till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd): Arendet har remitterats till kultu-
rutskottet for utlatande till social- och hélsovérdsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort
- konsultativ tjdnsteman Merituuli Mahka, social- och hilsovardsministeriet
- undervisningsrad Riina Vuorento, undervisnings- och kulturministeriet.

Skriftligt yttrande har ldmnats av

- Helsingfors universitet

- Metropolia Ammattikorkeakoulu

- Finlands Akademi

- Abo universitet

- Forskningsetiska delegationen (TENK)

- Radet for yrkeshogskolornas rektorer Arene rf
- Finlands universitetsrektorers rad UNIFI rf

- Forskarforbundet.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Bakgrund

Syftet med regeringens proposition dr att nationellt genomfora Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) N:o 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldkemedel

och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (provningsfoérordningen). For detta &ndamal fore-
slés det i propositionen att det stiftas en lag om klinisk provning av likemedel (provningslagen).

Klart
5.0
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I propositionen foreslés det dessutom att bland annat lagen om medicinsk forskning (488/1999,
forskningslagen) &ndras. Syftet med &ndringen é&r att forenhetliga bestimmelserna i den med
provningslagen och att bland annat precisera bestimmelserna om regionala etiska kommittéer.

Med tanke pé kulturutskottets ansvarsomréade dr perspektivet pa vetenskap och forskning centralt
1 propositionen.

Lagstiftningen om forskning

Det finns ganska lite lagstiftning om forskning i Finland. En betydande del av detta géller social-
och hilsovardsministeriets forvaltningsomrade. Bestimmelserna om dessa och projekten for be-
redning av dem bildar enligt erhéllet sakkunnigyttrande en helhet blir mer komplicerad och svér-
hanterbar med tanke pa genomforandet av forskningen och det internationella forskningssamar-
betet.

Tillampliga i1 forskningsarbetet blir ocksé andra lagar 4n de som uttryckligen stiftats for forsk-
ning, exempelvis lagstiftningen om dataskydd.

Utskottet anser att en lagstiftning som begrinsar forskningsarbetet — och darmed forskningens
frihet — ocksa bor ses som en helhet. Det &r viktigt att se till att bestimmelserna om forskning
bildar en sa tydlig och konsekvent helhet som mojligt. Detta tjdnar bland annat det forskningsar-
bete som utfors 1 samarbete mellan olika vetenskapsgrenar.

Utskottet betonar att vetenskapens i grundlagen tryggade frihet inte bor begransas mer &n vad
som dr nodviandigt till exempel med tanke pé andra intressen och réttigheter som ska skyddas. Det
ar viktigt att konsekvenserna av de bestimmelser som begransar utférandet av forskning bedéms
noggrant i samband med lagberedningen. Utskottet anser att de forslag till nationella bestimmel-
ser i den aktuella proposition som begransar forskningens frihet mer 4n vad Europeiska unionens
lagstiftning forutsitter ska motiveras sarskilt noggrant. Detta dr viktigt ocksd med beaktande av
det mal som anges i fardplanen for den nationella forsknings-, utvecklings- och innovationsverk-
samheten (FoUI-fardplanen), det vill séga att Finland star i frimsta ledet nér det géller att produ-
cera ny information samt att utveckla och tillimpa ny teknik.

Statsminister Sanna Marins regering fattade beslut om en firdplan for FoUI i april 2020. Atgir-
derna i fardplanen inbegriper en utredning om lagstiftningen om forskning. Enligt den informa-
tion som utskottet fatt kommer beredningen av utredningen att inledas under ledning av under-
visnings- och kulturministeriet. Utskottet anser att det ar viktigt att gora en sddan utredning for att
man ska kunna fa en uppdaterad helhetsbild av regleringen av forskningen. Den kan ge behovlig
information exempelvis till stod for beslutsfattande som géller forskningsverksamhet.

Behdrighetskrav for forskare i klinisk provning

Utskottet faster uppmérksamhet vid bestimmelsen om behorighetskrav for forskare i den fore-
slagna provningslagen (3 §). Enligt den forutsétts att forskaren har en lékares eller tandlékares
kompetens. Enligt detaljmotiveringen till bestimmelsen i propositionen mdjliggér EU:s forord-
ning om ldkemedelsprovningar att en provare vid klinisk provning enligt nationell lagstiftning far
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vara en annan yrkesutbildad person &n en ldkare eller tandldkare, forutsatt att behdrigheten anses
ge den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av patientvard som krévs.

Den foreslagna regleringen motiveras i propositionen med att den motsvarar den géllande natio-
nella lagstiftningen. Utskottet faster dock uppmérksamhet vid att propositionen saknar motive-
ringar till varfor det foreslds strdngare bestimmelser om kompetenskraven dn vad som tillats i
EU-forordningen, med beaktande av att den etiska kommittén enligt propositionen har till upp-
gift att bedoma provarnas lamplighet for det aktuella projektet med beaktande av projektets sér-
drag.

Utskottet betonar att for att den vetenskapliga friheten och den vetenskapliga forskningens 0p-
penhet och smidighet ska kunna forverkligas bor bestimmelserna om provarnas kvalifikationer
inte 1 onddan utesluta forskare inom olika vetenskapsgrenar fran att utfora klinisk forskning.

Till exempel kan ocksé forskare inom farmakologi ha den kompetens som behdvs i den kliniska
lakemedelsprovningen. P4 samma sétt kan flera forskare inom natur- och biovetenskap utover
medicin komma i friga inom denna snabbt framviixande bransch. Tv4 av vara universitet — Ost-
ra Finlands och Abo universitet — har utbildningsprogram inom biomedicin. Det handlar om ut-
bildning inom naturvetenskap som leder till filosofie magisters examen. Malet med utbildnings-
programmet &r att utbilda experter for forsknings- och produktutvecklingsuppgifter inom lakeme-
dels-, hélso- och biobranschen samt for andra expertuppgifter inom den offentliga och den priva-
ta sektorn inom ovan ndmnda omraden. Utbildningen ger fardigheter ocksé for biomedicinskt
forskningsarbete och vidare genom vetenskaplig vidareutbildning for en karridr som forskare.
Vid Abo universitet finns ocksa ett doktorsprogram for likemedelsforskning som hér till det na-
turvetenskapliga omrédet. Dessutom finns det vid véara universitet andra ldampliga omraden som
baserar sig pé natur- och biovetenskaper, sdsom genetik, klinisk kemi och molekylérbioveten-
skap.

Utskottet anser det vara viktigt att lagstiftningen ger mdjlighet att tillsitta en forskningsgrupp
med forskare sa att den med tanke pa det undersokta objektet har tillrdcklig vetenskaplig kompe-
tens ur olika vetenskapssynvinklar och sé att forskningsgruppens verksamhet kan organiseras pa
bista mojliga sétt. I anslutning till detta konstaterar utskottet att det i avsnittet Ny partnerskaps-
modell i FoUI-fardplanen anses viktigt att samla forskningen och de nitverk som utnyttjar den till
storre kompetenskluster och ekosystem. Avsikten dr ocksé att samla den nationella programfi-
nansieringen for forskning till storre helheter.

Kulturutskottet anser att social- och hédlsovardsutskottet pd ovan nimnda grunder bor bedéma en
utvidgning av bestimmelsen om behorighetskrav for provare vid kliniska ldkemedelsprovningar
(3 § i lagen om klinisk provning av lakemedel) s att inte bara ldkare och tandldkare utan ocksé
andra som avlagt en lamplig examen kan komma i friga som provare enligt bestimmelsen.

Vissa andra behov av att fortydliga bestiimmelserna

Med tanke pé undersokningen féster utskottet social- och hilsovardsutskottets uppmérksamhet
vid behovet att dndra vissa bestimmelser i propositionen.
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Krav pd den information som ska ges forsokspersonen. Det kan vara svart att lamna ut uppgifter
till forsokspersonerna i enlighet med det foreslagna 5 a § 3 mom. i forskningslagen, eftersom det
kan vara svart att uppfylla de olika krav som ingéar i den ovan ndmnda bestimmelsen sé att alla
krav uppfylls samtidigt och kommensurabelt. I den ovan ndmnda bestdmmelsen forutsitts bland
annat att den information som ges forsokspersonen ska vara uttdmmande, kortfattad, tydlig, rele-
vant och begriplig for en lekman.

Enligt ett sakkunnigyttrande som utskottet fétt &r ett praktiskt problem ocksa i nuldget att de olika
etiska kommittéerna betonar kravuppfyllelsen pé olika sitt: en kommitté kan forutsétta en tydlig,
kortfattad och begriplig beskrivning pé allmén niva, medan den andra kréver en mycket uttom-
mande beskrivning. Utskottet anser att det finns en potentiell risk for detta och att samordningen
av de olika kraven behover fortydligas. A andra sidan 4r det bra att bestimmelsen méjliggor att
man i forskningsprojekt med olika innehall kan betona olika krav pa ett sétt som ar &ndamélsen-
ligt med tanke pé projektet i fraga.

Medlem av forskningsgruppen. Av propositionen framgar det inte om en forskningsskotare inom
ett sjukvardsdistrikt kan ge forsokspersonen uppgifter om undersokningen och begéra ett infor-
merat samtycke i enlighet med nuvarande praxis. [ 5 a § 4 mom. i forskningslagen konstateras att
information enligt 1—3 mom. ska tillhandahallas under en intervju med forsokspersonen som ska
genomforas av en sddan medlem av forskningsgruppen som har tillrickliga uppgifter om den
medicinska forskningen i frdga och om den lagstifining som géller informerat samtycke. I fraga
om kravet pa att en medlem i forskningsgruppen ska delta hinvisas det ocksé &tminstone till 6 § 1,
3 och 5 mom. och 8 § 5 mom. i lagen. Det som sédgs ovan géller andra én kliniska likemedels-
provningar dir provningsforordningen tilldimpas direkt (artikel 29.2c¢).

Enligt ett sakkunnigyttrande till utskottet 4r nuvarande praxis att forsdkspersonen intervjuas om
informerat samtycke av en forskningsskotare inom sjukvardsdistriktet. Om detta inte &r mojligt i
fortséttningen, kan etablerad praxis fordndras vilket kan orsaka bland annat nya administrativa
kostnader.

Enligt utredning kan forskningsskdtaren dven i fortséttningen vara medlem av forskningsgrup-
pen, som kan ldmna ovan nidmnda uppgifter och begira samtycke. Enligt lagforslaget ska den
etiska kommittén bedéma lampligheten hos de ansvariga forskarna, de 6vriga forskarna och 6v-
riga som i visentlig grad deltar i genomforandet av forskningen. Utskottet anser att det ar viktigt
att fragan fortydligas, sa att bestimmelsens méngtydighet inte medfor extra oldgenhet for forsk-
ningsarbetet.

Ersdttningar till forsokspersoner enligt provningslagen. 1 23 § 1 provningslagen utvidgas prov-
ningsforordningens forbud mot att erbjuda ekonomiska incitament eller formaner vid kliniska 18-
kemedelsprovningar som géller handikappade eller minderariga forsdkspersoner eller gravida el-
ler ammande kvinnor, med undantag for erséttning for kostnader och inkomstbortfall som direkt
hénfor sig till deltagande i kliniska ldkemedelsprovningar. Enligt forslaget ska forbudet ocksa
omfatta andra forsdkspersoner.

Enligt 21 § i1 den géllande forskningslagen kan en skélig erséttning for kostnaderna for undersok-
ningen och for inkomstbortfall samt for annan oldgenhet betalas till den som é&r féremal {or forsk-
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ning. Men 23 § i provningslagen gor det inte mojligt att betala erséttning for oldgenhet till ndgon
som undersoks vid en klinisk ldkemedelsprovning.

I propositionen motiveras det inte varfor erséttning for oldgenhet i fortsdttningen inte kan betalas
till personer som inte &r handikappade, minderariga, gravida eller ammande, och man har inte hel-
ler tinkt igenom &ndringens konsekvenser. Det kan vara motiverat att betala erséttning for olé-
genhet till den del férordningen om ldkemedelsprévningar mdjliggdr det, for att oldgenhet av den
belastning och det obehag som undersokningen medfor samt begrénsningen av de dagliga funk-
tionerna ska kunna erséttas. Utskottet betonar att en lamplig erséttningsniva &r en viktig forutsatt-
ning for att man 6ver huvud taget ska kunna genomfora grundldggande klinisk ldkemedelsutveck-
ling och viktiga farmakokinetiska studier.

Utskottet anser att den foreslagna 23 § i provningslagen behdver dndras sé att det &r mojligt att be-
tala erséttning till myndiga forsdkspersoner ocksa efter att den nu aktuella lagen trétt i kraft. Sam-
tidigt kan det finnas ett behov av att dvervéga en éndring av 21 § i provningslagen s att ersitt-
ning for oldgenhet kan betalas endast till myndiga forsokspersoner. I den gillande forordningen
om ersittningar (82/2011) ségs att for deltagande i sédan forskning som inte &r till direkt nytta for
den persons hélsa som undersoks kan erséttning for annan oldgenhet som foranleds av deltagan-
det i forskningen betalas till den som undersoks. Enligt utredning till utskottet har bestimmelsen i
praktiken tolkats sa att den dtminstone huvudsakligen tillimpas pad myndiga personer.

Anvdndningen av uppgifter om avlidna personer. 1 forskningslagen foreslads nya bestimmelser
om behandlingen av personuppgifter i fall dar en forsoksperson avlider (21 a § 4 mom. och21 b §
3 mom. i forskningslagen och 33 § 3 mom. i provningslagen). Om en forsdksperson avlider far
uppgifter om personen enligt den foreslagna bestimmelsen behandlas for de &ndamal som anges i
paragrafen inom den forskning dér uppgifter behandlades nér forsdkspersonen var vid liv. Nér sa-
dana uppgifter behandlas ska dessutom samma skyddsétgirder vidtas som i fraga om levande per-
soner. Propositionen innehéller inte tillrdckliga motiveringar for dessa bestimmelser. Utskottet
ser det som viktigt att bestimmelser som kan begridnsa vetenskaplig forskning utvirderas med
omsorg i termer av behovlighet och konsekvenser. Olika intressen bor déarvid végas in.

Enligt erhallet sakkunnigyttrande kan kraven ovan medfora betydande men for medicinsk forsk-
ning. Tolkar man kraven strikt bokstavligt kan de leda till att kraven &r stringare for uppgifter om
forsokspersoner som avlidit dn for hantering av personuppgifter om levande forsdkspersoner.

Enligt ett sakkunnigyttrande &r det exempelvis mojligt i fraga om levande forsdkspersoner att den
som deltar i en medicinsk undersokning enligt forskningslagen pa behdrigt sétt blir underréttad
om att personens uppgifter kommer att anvéndas ocksa i fortsatt forskning inom samma omréde,
och de registrerade informeras om denna fortsatta forskning i 6verensstimmelse med dataskydds-
forordningen. Uppgifter om forsokspersoner som avlidit kan dock behandlas endast inom den
forskning dar uppgifter behandlades nir férsdkspersonen var vid liv. Tolkar man enligt ordaly-
delsen kan uppgifter om en forsdksperson som avlidit i sé fall inte tas med i senare forskning. |
fraga om levande forsokspersoner dr det mojligt att gora sa.

Det ovan konstaterade kan leda till att vardefullt forskningsmaterial blir outnyttjat pa grund av be-
stimmelsen. Det géller sirskilt forskning som géller éldre eller sjukdomar med hog dodlighet.
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Ocksa pa grund av exempelvis pseudonymisering av forskningsmaterialet kan det i vissa fall vara
oskiligt svart eller omojligt att veta om ndgon av forsokspersonerna har avlidit.

Utskottet ser det som viktigt att se till att bestimmelsen till sitt innehéll dr sddan att den inte utan
grund begransar behovlig och behorig anvéndning av data som fétts for forskningen.

Koordinering av kommittéarbetet. 1 propositionen foreslas det att det inréttas en ny nationell
kommitté for medicinsk forskningsetik med uppgift att etiskt bedoma alla de kliniska ldkemedels-
provningar som genomfors i Finland. [ samband med &ndringen kommer den nuvarande nationel-
la kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA att ldggas ned i sin nuvarande form.

Utskottet stéller sig positivt till att det inrdttas en ny nationell kommitté for medicinsk forsknings-
etik. Ett samlat nationellt arbete stirker hjdlpen till forskarna i det skede da projekten planeras.
Déremot forblir det oklart hur den nya kommittén ska utfora dvrig forskningsetisk dvervakning.
De regionala medicinska etiska kommittéerna behaller ansvaret for etisk bedomning av dvrig
medicinsk forskning.

I samband med den foreslagna lagstiftningen behdver det granskas hur etisk bedémning av forsk-
ningsprojekt genomfors och hur forvaltningen koordineras pa nationell niva. Vidare ska samar-
betet mellan regionala bedomare sikerstillas med beaktande av dvriga forskningsetiska aktorer.

Avgifter for utldtanden av etiska kommittéer. Vid utskottets utfrdgning av sakkunniga aktualise-
rades behovet av att se till att forslaget inte leder till att yrkeshogskolorna inte ldngre som idag
skulle fa avgiftsfria utlitanden av den etiska kommittén.

Enligt utredning till utskottet hor den forskning som inom yrkeshdgskolor utfors inom den
bransch som tas upp i propositionen i fortsdttningen till forskningslagens tillimpningsomrade.
Nuvarande praxis ar att social- och hélsovardsministeriet genom forordning bestimmer utlatan-
deavgifter for savdl TUKIJA som regionala etiska kommittéer. Regleringen foreslas bli &ndrad sé
att sjukvérdsdistrikten sjdlva ska kunna bestimma den utlatandeavgift de tar ut genom att tillim-
pa grunderna i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). Bestimmelsen skulle
gora det mojligt att inte ta ut avgift om det &r motiverat av orsaker som hanfor sig till bland annat
hélso- och sjukvérd eller ddrmed jamforbara orsaker. Enligt erhallen utredning motiveras énd-
ringen i friga om avgifter for utlaitanden med att sjukvardsdistrikten battre &n ministeriet kan fol-
ja kostnaderna for sin verksamhet och ta ut avgifter for utlaitanden pé grundval av sina kostnader
och behov.

Utskottet ser det som viktigt att yrkeshogskolor ocksa framdeles kan fa de ovan avsedda utlatan-

dena utan avgift som i dagsléget. Yrkeshogskolorna utfor i sitt offentliga uppdrag forskning som
kan anses producera betydande samhéllsnytta.

FORSLAG TILL BESLUT

Kulturutskottet foreslar
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att social- och hélsovardsutskottet beaktar det som sdgs ovan.

Helsingfors 28.5.2020
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Paula Risikko saml
vice ordférande Eeva-Johanna Eloranta sd
medlem Sanna Antikainen saf
medlem Marko Asell sd

medlem Veronika Honkasalo vénst
medlem Hilkka Kemppi cent
medlem Anneli Kiljunen sd
medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Pasi Kivisaari cent
medlem Ari Koponen saf

medlem Sari Multala saml

medlem Mikko Ollikainen sv
medlem Sari Sarkomaa saml
erséttare Inka Hopsu grona
ersittare Noora Koponen grona.

Sekreterare var

utskottsrdd Marja Lahtinen.
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