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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmdnt

Propositionen handlar om atgarder for att nationellt genomfora Europeiska unionens forordning
om kliniska provningar (nr 536/2014, nedan &ven provningsférordningen). Foljaktligen foreslar
regeringen en ny lag om klinisk provning av ldkemedel, dér det framst ska finnas bestimmelser
om de omsténdigheter som krivs i EU-férordningen och som det ska kunna foreskrivas om na-
tionellt. Enligt propositionen &ndras dessutom lagen om medicinsk forskning (488/1999), like-
medelslagen (395/1987) och strafflagen. Forordningen i sig ar direkt tillaimplig. Den nationella
lagstiftningen éndras sa att reglering som ar 6verlappande med EU-forordningen upphévs och an-
dra éndringar som forordningen forutsitter genomfors.

De gillande bestimmelserna om kliniska prévningar grundar sig pa EU-direktiv 2001/20/EG (di-
rektivet om provning av lakemedel). I Finland har direktivet om provning av likemedel huvud-
sakligen genomforts genom lagen om medicinsk forskning (forskningslagen) och likemedelsla-
gen. Provningsforordningen upphéaver och ersétter direktivet om provning av ldkemedel (se s. 5 i
RP).

I den géllande forskningslagen foreskrivs det om medicinsk och hélsovetenskaplig interventions-
provning. Klinisk ldkemedelsprévning utgdr bara ett forskningsomrade eller en forskningstyp
inom forskningslagens tillimpningsomrade. I propositionen foreslas det dérfor bland annat av
tydlighetsskél att det stiftas en egen lag om klinisk ldkemedelsprovning och att forskningslagen
inte ska foreskriva om de atgirder som genomforandet av EU-forordningen forutsétter (se t.ex. s.
70 i RP). I forskningslagen foreslés flera &ndringar som enligt propositionen sérskilt beror pa att
avsikten &r att den foreslagna lagens bestimmelser om annan medicinsk forskning &n klinisk 14-
kemedelsprovning pd ménga punkter ska harmoniera med den reglering som géller klinisk ldke-
medelsprovning.

I det hér utlatandet ligger fokus pé fragor om @ndringssdkande och straffbestimmelser i enlighet
med lagutskottets fackomrade. Utskottet har granskat propositionen och inhédmtat utredningar
och vill utifran det framfora foljande.

Overklagande

Enligt den foreslagna lagen om klinisk prévning av ldkemedel (lagforslag 1) ska ansdkningar an-
géende alla kliniska ldkemedelsprovningar som ordnas i Finland behandlas av en ny nationell
kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska ldmna utlétande i drendet till Fimea, som
fattar beslut om godkinnande av ansokan. Det ska vara mojligt att begira omprovning av Fimeas
beslut. Fimeas beslut med anledning av begédran om omprovning ska f& dverklagas hos forvalt-
ningsdomstolen. Andring ska fi sékas hos hogsta forvaltningsdomstolen, om denna beviljar be-
svérstillstand (se s. 74 1 RP).

Sammantaget har lagutskottet med avseende pa sitt eget fackomréde i princip ingenting att an-
mirka mot bestimmelserna eller 16sningarna i fraga om dndringssokande i lagforslag 1. Den {6-
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reslagna regleringen &r enligt lagutskottets uppfattning mojlig. Det &r betdnkandeutskottets sak
att bedoma om regleringen ér &ndamalsenlig med tanke pa aktdrerna inom dess fackomrade.

Lagutskottet papekar énda att 30 § 4 mom. i lagforslag 1 foreskriver att kommitténs utldtanden
om kliniska provningar inte far dverklagas genom besvér. Utskottet anser att momentet bor dnd-
ras sd att utlatandet inte sérskilt far 6verklagas genom besvir. Tilldgget behdvs eftersom bestdm-
melsen i propositionen &r formulerad sa att de omstandigheter som tas upp i utldtandet inte alls far
overklagas genom besvir. Detta har enligt utskottets uppfattning inte varit avsikten.

Foljaktligen foreslar lagutskottet att social- och hilsovéardsutskottet justerar 30 § 4 mom. i lagfor-
slag 1 sa att det far foljande lydelse.

Ett utlatande av kommittén om en klinisk provning far inte sdrskilt 6verklagas genom be-
svdr.

Enligt propositionen ska bestimmelserna i forskningslagen &ndras i frdga om beslutsfattande och
overklagande (lagforslag 2). Enligt forslaget ska utldtanden av den regionala kommittén for med-
icinsk forskningsetik vara beslut som det gér att begira omprovning av hos sektionen for dnd-
ringssokande inom den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. Sektionens utladtande
ar ocksa ett beslut som kan 6verklagas hos forvaltningsdomstolen och vidare hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen, om hdgsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand (se t.ex. s. 74 1 RP).

Sammantaget har lagutskottet med avseende pa sitt eget fackomréde ingenting att anmérka mot
bestimmelserna eller 16sningarna i frdga om dndringssokande i lagforslag 2. Den foreslagna reg-
leringen é&r enligt lagutskottets uppfattning mdjlig. Det &r betéinkandeutskottets sak att bedoma
om regleringen dr &ndamalsenlig med tanke pa aktdérerna inom dess fackomréde.

Allmdnt om straffbestimmelserna

Propositionen innehaller en ganska omfattande straffrittslig reglering. I lagforslag 1 ingér en
straffbestimmelse om forseelser, ndmligen 31 § om forseelse som géller klinisk provning. Den
géllande straffbestimmelsen, 27 §, i forskningslagen, utvidgas och rubriceras ”Forseelse som gél-
ler medicinsk forskning” (lagforslag 2). Det foreslés att 44 kap. i strafflagen (39/1889), som gél-
ler brott som &ventyrar andras hilsa och sikerhet, kompletteras med tvé nya straffbestimmelser:
9 a § far en bestimmelse om brott som géller klinisk provning av lidkemedel och 9 b § en bestdm-
melse om brott som géller medicinsk forskning (lagforslag 4). De straffrittsliga bestimmelserna
fullgor for sin del de skyldigheter att faststélla sanktioner som ska gélla vid dvertridelse av EU-
forordningen om klinisk provning som uppstills i artikel 94 i den férordningen (se s. 76 i RP).

I den géllande forskningslagen har vissa uppsatliga gédrningar kriminaliserats och straffet &r bo-
ter. Nér det géller kliniska l&kemedelsprovningar — och forskningsstudier som omfattas av forsk-
ningslagen — foreslés det i propositionen att inte enbart uppsétliga garningar utan ocksa gérningar
som begas av grov oaktsamhet ska vara straftbara. Vidare foreslas vissa girningar vara straffbara
med stdd av strafflagen, och straffet for dem kan vara boter eller fangelse i hogst ett ar.
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Rent allmént konstaterar lagutskottet att de allménna kriminaliseringsprinciperna bor beaktas vid
kriminalisering (se t.ex. LaUU 17/2017 rd). Straffrétten ska enligt ultima ratio-principen komma i
sista hand och dessutom ska en kriminalisering ha fler férdelar &n nackdelar. Enligt principen om
att rattsobjekt ska skyddas dr det motiverat att infora straff for klandervért beteende bara om be-
teendet krénker eller konkret dventyrar rittsobjekt som skyddas av rittsordningen. Det ska ocksé
finnas ett vigande samhélleligt behov av den foreslagna kriminaliseringen.

Det rér sig om straffbestdémmelser for att skydda liv och hilsa. Sammantaget anser lagutskottet att
det finns ett vigande samhaélleligt behov och godtagbara grunder dels for regleringen av likeme-
delspréovning som beroér ménniskors hilsa och liv i extrema fall, dels for kriminaliseringen av
uppsétliga eller grova forsummelser eller annat missbruk i anknytning till lakemedelsprovningen.

Nir det géller proportionalitetsprincipen noterar utskottet att ringa garningar som strider mot la-
gen eller forordningen inte betraktas som forseelser i och med att det forutsitts att straffbara for-
summelser eller Overtradelser av skyldigheter ska vara vésentliga. Utifran en utredning anser lag-
utskottet att de foreslagna bestimmelserna ocksé uppfyller de krav som proportionalitetsprinci-
pen stiller.

Med tanke pé proportionalitet i straffskalan &r det av betydelse for bedomningen att de forseelser
som avses 1 bestimmelserna i lagforslag 1 och 2 endast bestraffas med boter. Straffskalan for de
gérningar som genom lagforslag 4 tas in i 44 kap. i strafflagen ar boter eller fangelse i hogst ett ar.
Det materiella tillimpningsomréadet for de straffbara gérningar som strafflagen ska foreskriva om
inbegriper inte de girningar av forseelsetyp som dr straffbara enligt straffbestimmelserna i lag-
forslag 1 och 2. I friga om de gérningar som ska vara straftbara enligt strafflagen stills dessutom
ett ytterligare villkor for straffbarhet som géller abstrakt fara (“gérningen ar dgnad att orsaka fara
for nagon annans liv eller hélsa”). Det bor noteras att det i 44 kap. i strafflagen redan nu fore-
skrivs om ett rs maximistraff ocksé for lakemedelsbrott (44 kap. 5 § i strafflagen) och gentek-
nikbrott (44 kap. 9 § i strafflagen). Aven den gillande bestimmelsen i strafflagens 22 kap. 3 § om
ingrepp i embryon i strid med forskningslagen foreskriver om ett maximistraff pa ett &r. De ovan-
nédmnda brotten kan till sin allvarlighetsgrad anses vara jimforbara med de nya strafflagsbestdm-
melser som nu foreslas. Hotet om féngelse i ett ar dr ganska mattligt och vedertaget i strafflagen.
Sammantaget anser lagutskottet att den reglering som foreslas i propositionen ockséa uppfyller
kraven pa proportionalitet i friga om straffskalorna.

Det maximistraff som foreskrivs i straffbestimmelserna har i enlighet med 8 kap. 1 § i strafflagen
samband med preskription av atalsritten. Det maximistraff pa ett &r som foreskrivs i de i lagfor-
slag 4 foreslagna straffbestimmelserna i 44 kap. i strafflagen innebér att atalsrétten for dessa brott
preskriberas pa tva ar. Sakkunniga har papekat att eftersom de foreslagna bestimmelserna kan ha
anknytning till sddana komplex dér tillimpningsomradet &r komplicerat kan den relativt korta
preskriptionstiden medféra utmaningar.

I fraga om preskription av atalsritten konstaterar lagutskottet att det i sin praxis har lagt fast att
straff for brott ska bestimmas utifran brottens klandervardhet och inte med stod av méjligheterna
att tillgripa tvdngsmedel eller hindra preskription (LaUB 3/1998 rd, s. 23, LaUB 38/2014 rd, s. 3—
4, LaUB 6/2018 rd, s. 3—6). Det dr séledes inte motiverat att dndra det nu féreslagna maximistraf-
fet, fingelse i ett &r, med anledning av preskriptionstiden for atalsrétten.
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Betriffande fragan om preskription av atalsritten konstaterar utskottet for tydlighetens skull att
preskription av atalsrétten enligt 8 kap. 2 § i strafflagen i regel rdknas fran den dag da brottet be-
gicks. Om det i brottsrekvisitet foreskrivs att forsummelsen ér straffbar, borjar atalsréitten preskri-
beras nir den dtgérd som forsummats senast borde ha vidtagits. Om den brottsliga gédrningen om-
fattar upprétthallande av ett lagstridigt tillstdnd, borjar preskriptionstiden for atalsrétten 16pa forst
fran det att detta tillstdnd har upphort. Om en forsoksperson deltar i en langvarig lakemedelsprov-
ning, kan atalsrétten borja preskriberas under de forutsattningar som anges i 8 kap. 2 § i straffla-
gen forst nér provningen har avslutats.

Bestdmmelsen i1 8 kap. 4 § i strafflagen om forldngning av preskriptionstiden for dtalsritten kan
tillimpas pé brottshelheter dér utredningen &r krdvande. Preskriptionstiden for atalsrétten kan pa
ansokan forldngas en gang med ett ar, om forundersdkningen av brottet krdver sérskilda tidskra-
vande undersokningsétgirder och undersokningen péa grund av dessa skulle vara uppenbart oav-
slutad nér preskriptionstiden 16per ut och ett synnerligen viktigt allmént intresse kraver att pre-
skriptionstiden forlédngs. Dessutom bdr det noteras att om nagon i ldkemedelsprovningen har gjort
sig skyldig till exempelvis misshandel, grovt vallande av personskada eller dodsvallande, tillim-
pas de bestimmelserna. Preskriptionstiden for dessa girningar dr med stod av bestimmelserna i 8
kap. i strafflagen ldngre 4n vad som nu foreslés (fem ar). Med stdd av vad som anforts ovan anser
utskottet att den géllande lagstiftningen om preskription av atalsrétten innehéller bestimmelser
om hur man ska ga till véga i situationer dér det till exempel &r fraga om en allvarlig eller kom-
plicerad brottshelhet.

Tillrdknande

Inte enbart uppsétliga girningar utan ocksa gérningar som begas av grov oaktsamhet ska enligt
propositionen vara straffbara. Det ndmnda villkoret for tillriknande motiveras (se s. 76—77 i RP)
med att eftersom det dr fraga om forsdkspersonernas och i vidare bemirkelse befolkningens hil-
sa, dr det motiverat att foreskriva att inte bara uppsétliga gérningar utan ocksé gérningar som be-
gés av grov oaktsamhet ska vara straffbara. Som begrepp star ”grov oaktsamhet” nira begreppet
“uppsatlighet”. Det dr mycket viktigt att virna om sékerheten vid klinisk likemedelsprévning och
annan medicinsk forskning, och dérfor kan det krévas att aktdrerna agerar omsorgsfullt, star det i
propositionsmotiven.

Enligt uppgift ar atskilliga motsvarande overtradelser och girningar som &r straffbara enligt 44
kap. 1 strafflagen straffbara om gérningen skett av grov oaktsamhet. Nér det géller klinisk prov-
ning av ldkemedel dr det frdga om gérningar som riktar sig mot forsdkspersonernas hélsa eller, i
extrema fall, liv. I typfallet far forsokspersonerna provningsldkemedel vars sékerhet och verkan
annu inte ar vetenskapligt pavisade. Det &r mojligt att det pa forsdkspersonen tillaimpas en be-
handlingsstrategi som avviker fran normal klinisk praxis. Verksamhetsutovaren tar alltsé en viss
kontrollerad risk i friga om forsokspersonernas hélsa, vilket betyder att den som bedriver klinisk
provning har accentuerad omsorgsplikt i sin verksamhet. Det dr ocksa fraga om kommersiell
verksamhet dér de ekonomiska vinsterna av att snabbt sldppa ut en produkt pad marknaden kan
vara stora. Aven i det hiir avseendet finns det ett viigande samhilleligt intresse av att framhiva
omsorgsplikten och séledes den foreslagna graden av tillrdknande. Sammantaget anser lagutskot-
tet att det r motiverat och lampligt att foreskriva att de gdrningar som avses i propositionen ar
straffbara ocksé nér de begatts av grov oaktsamhet.
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Blancostraffbestimmelser

De foreslagna straffbestimmelserna far i huvudsak sitt materiella innehall av skyldigheterna en-
ligt EU-lagstiftningen. Med tanke pa den straffrittsliga legalitetsprincipen &r det allmént taget
problematiskt med 6ppna blancostraffbestimmelser enligt vilka rekvisiten for straftbara gérning-
ar delvis bestédms utifrén bestimmelser och foreskrifter pé lagre nivé som utfirdas med stod av lag
eller pa grundval av EU-lagstiftning. [ sin praxis (se t.ex. GrUU 62/2018 rd) har grundlagsutskot-
tet bland annat menat att malet bor vara att de kedjor av bemyndiganden som bestdmmelserna in
blanco kréver ar exakt angivna och att de materiella bestimmelser som uttrycker villkor for straff-
barhet avfattas med den exakthet som krévs av straffbestimmelser och att det av det normkom-
plex som bestdmmelserna ingér i framgér att brott mot dem é&r straffbart. Ocksa i den bestimmel-
se som inbegriper sjdlva kriminaliseringen bor det finnas en saklig beskrivning av den gérning
som avses bli kriminaliserad.

De straffbestimmelser som hanfor sig till genomforandet av EU-forordningar ar sarskilt utma-
nande med tanke pa det krav pa exakthet som legalitetsprincipen forutsitter. Lagutskottet har i ti-
digare praxis ansett att legalitetsprincipens krav bast uppfylls om artiklarna i de EU-réttsakter
som straffbestimmelserna hinvisar till specificeras. Detta adr dock inte alltid mojligt om hénvis-
ningarna till artiklarna inte fortydligar de foreslagna bestimmelserna utan gér dem svarare att tol-
ka. Lagutskottet anser att de foreslagna straffbestimmelserna om Overtriadelse av EU-lagstift-
ningen i varje fall méste preciseras med karaktériseringar i sak av de straftbara gérningarna, alltsa
genom att rekvisitelementen for forseelser och brott beskrivs ndrmare (se LaUU 34/2018 rd, s. 8).

Utifran en utredning anser utskottet att de straffbestimmelser som foreslés i den aktuella propo-
sitionen beaktar de vedertagna riktlinjer som beskrivs ovan. De foreslagna straffbestimmelserna
har preciserats genom artikelspecifika hianvisningar till relevanta bestimmelser i EU-férordning-
en och preciserats genom en kort beskrivning av den gdrning som &r straffbar. Sammantaget an-
ser lagutskottet att de foreslagna straffbestimmelserna i ljuset av kraven pa regleringstekniken
betraffande blancostraff i princip ér godtagbara.

Lagutskottet papekar att strafflagens 44 kap. 9 a §, alltséd den nya bestimmelsen om klinisk lake-
medelsprovning enligt lagforslag 4, foreskriver om straffbarhet for gdrningar som strider mot
provningsforordningen eller bestimmelser som utfardats med stod av den. Utifran en utredning
konstaterar utskottet for tydlighetens skull att den foreslagna bestimmelsens skrivning om be-
stimmelser som utfirdats med stdd av forordningen avser delegerade rittsakter som utfédrdas med
stod av artikel 89 i forordningen. Visentliga med tanke péa straffbestimmelserna ar sérskilt artik-
larna 27 och 45, genom vilka kommissionen bemyndigas att &ndra bilagorna I-1I1I till férordning-
en. [ bilaga I féreskrivs om ansokningshandlingar och i bilaga II om ansékningshandlingar for vé-
sentlig ndring i provningen. De hér bilagorna har samband med 31 § 1 mom. 1 punkten i lagfor-
slag 1.

I bilaga III finns ndrmare bestimmelser om de tekniska aspekterna av sékerhetsrapporteringen i
enlighet med artiklarna 41—44. Bilagan har samband med 31 § 1 mom. 5 punkten i lagforslag 1
och 9 a § 1 mom. 3 punkten i lagforslag 4.
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Bilagorna utgdr en del av férordningen. Om foérordningen dndras genom delegerade rittsakter, ut-
gOr dndringarna en del av forordningen. Utifrdn en utredning anser lagutskottet dock att det for
tydlighetens skull 4&r motiverat att i enlighet med propositionen ta in ett omndmnande av de be-
stimmelser som utfardats med stod av forordningen. Utskottet har erfarit att hdnvisningen mot-
svarar det vedertagna regleringssattet.

Otillborlig paverkan av ekonomisk karaktdr eller annan otillborlig paverkan

Enligt 31 § 1 mom. 7 punkten i lagforslag 1 ar det straffbart att utsitta forsokspersonen eller en
annan i 23 § 1 mom. avsedd person for otillborlig pdverkan av ekonomisk karaktér eller annan
otillborlig paverkan i strid med bland annat artikel 28.1 h i provningsforordningen.

Lagutskottet anser att den foreslagna formuleringen i 7 punkten med tanke pa den straffrittsliga
legalitetsprincipen ar ganska dppen, eftersom det ar straffbart att utsitta forsokspersonen eller en
annan i 23 § 1 mom. avsedd person for paverkan av ekonomisk karaktér och &ven for annan otill-
borlig paverkan. Utskottet anser att det pa grund av de krav som den straffrittsliga legalitetsprin-
cipen stéller finns skél att precisera punkten sa att det nirmare anges vad som avses med annan
paverkan. Utskottet anser att uttrycket kan preciseras exempelvis sa att det i frdga om annan pé-
verkan forutsitts att denna paverkan &r dgnad att vésentligt paverka forsokspersonens eller nagon
annan persons beslut. Av konsekvensskal dr det dock motiverat att vésentlighetskravet giller hela
7 punkten. D4 blir ordalydelsen i punkten samordnad med ordalydelsen i de 6vriga punkterna i
paragrafen, dér vasentlighet stills som krav. Med stdd av det som konstaterats ovan foreslar lag-
utskottet att det till punkten fogas en hénvisning till vdsentlighet som en forutsittning for straf-
fansvar.

Enligt motiveringen till den ndmnda punkten i propositionen (s. 135 1 RP) blir det naturligtvis inte
straffbart att betala erséttning enligt 23 §. Det 4r en central forskningsetisk princip att en forsok-
sperson inte far lockas att delta i en underskning pa nagot olampligt sitt. Till otillborlig paver-
kan som inte dr av ekonomisk karaktér raknas exempelvis att man till en forsoksperson siger eller
kraftigt later paskina att personen far béttre vard och behandling genom att delta i provningen dn
inom hélso- och sjukvérdssystemet i Gvrigt eller att behandlingen av den sjukdom forsoksperso-
nen har ér beroende av deltagandet i provningen. Ocksé 16ften om gavor, dven om de inte har na-
got ndmnvért ekonomiskt vérde, utgor otillborlig paverkan enligt punkten i fréga, i synnerhet om
gévorna ges till minderariga eller forsokspersoner med nedsatt forméga till sjdlvbestimmande.
Det beror pé att sérskilt sddana forsokspersoner kan léta sig lockas av gavor och darfor delta i
provningen.

Lagutskottet betonar att utover preciseringen i anslutning till legalitetsprincipen &r syftet med den
dndring som utskottet foreslar att ordalydelsen ska samordnas med ordalydelsen i de vriga punk-
terna i paragrafen, dér det foreskrivs om vésentlighetskravet. De atgiarder som beskrivs i propo-
sitionsmotiven ska enligt punkten vara straftbara. Den omformulering som lagutskottet foreslar
syftar alltsa inte till att hoja straffbarhetstroskeln jamfort med propositionsmotiven. I proposi-
tionsmotiven avses atgirder som ar dgnade att visentligt paverka forsokspersonens eller nagon
annans beslut. Genom dndringen av ordalydelsen i paragrafen harmoniseras motiveringen och be-
stimmelsen med varandra.
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Vad som ovan sagts om 31 § 1 mom. 7 punkten i lagforslag 1 géller ocksd 27 § 1 mom. 5 punkten i
lagforslag 2.

Foljaktligen foreslar lagutskottet for social- och hilsovardsutskottet att
31 § 1 mom. 7 punkten i lagforslag 1 omformuleras sa hér:

7) utsétter forsokspersonen eller en annan i 23 § 1 mom. avsedd person for otillborlig pa-
verkan av ekonomisk karaktér eller annan otillborlig paverkan i strid med artikel 28.1 h,
31.1d, 32.1 d eller 33 d i provningsforordningen eller med 23 § pd ett sdtt som dr dignat att
vdsentligen paverka forsokspersonens eller den andra personens beslut,

27 § 1 mom. 5 punkten i lagforslag 2 omformuleras sa har:

5) utsétter en forsoksperson eller ndgon annan som avses i 21 § 1 mom. for otillborlig pa-
verkan av ekonomisk karaktir eller annan péverkan i strid med bestdimmelserna i 3 § 1
mom. eller 21 § pd ett sditt som dr dgnat att visentligen paverka forsokspersonens eller den
andra personens beslut,

Den rdttsliga foretrddarens och kontaktpersonens ansvar

Sakkunniga har tagit upp fragan om vilket ansvar kontaktpersonen enligt 4 § i den foreslagna la-
gen om klinisk provning av ldkemedel (lagforslag 1) har for att verksamheten &r lagenlig. Utifran
en utredning noterar lagutskottet for tydlighetens skull foljande.

I artikel 74 i EU-foérordningen foreskrivs det om sponsorns réttsliga foretrddare, som ska utses av
sponsorn, om sponsorn for en klinisk provning inte &r etablerad i unionen eller i EES-omrédet.
Den rittsliga foretradaren ska vara etablerad inom EU- eller EES-omradet. I vissa provningar kan
en medlemsstat besluta att utse en kontaktperson i stéllet for en réttslig foretrddare inom EU eller
EES. Enligt 4 § i lagforslag 1 i propositionen ar utgdngspunkten att ocksé dessa provningar ska ha
en rattslig foretrddare, men Fimea kan bevilja tillstdnd till att provningen endast har en kontakt-
person. Enligt forordningen ska den rittsliga foretrddaren vara ansvarig for att skyldigheterna
fullgdrs enligt EU-forordningen. Alternativt kan man ocksé ge tillstdnd att i stillet for en rattslig
foretrddare utse en kontaktperson for att ta emot meddelanden som skickas till sponsorn. Kon-
taktpersonen kan forordnas endast med tillstdnd av Fimea, som ska gora en riskbedémning innan
tillstandet beviljas. Tillstandet kan beviljas, om Fimea bedomer att tillstdndet inte medfor bety-
dande risker for skyddet av forsdkspersonerna och for deras réttssakerhet eller for uppfyllandet av
andra krav 1 provningsforordningen (se 4 § och motiveringen pa s. 110-111 1 RP). Enligt artikel
75 i forordningen ska bestimmelserna i kapitlet (inklusive artikel 74) inte paverka det civilrtts-
liga eller straffrittsliga ansvar som innehas av sponsorn, provaren eller den person till vilken
sponsorn har overlatit arbetsuppgifter.

Den rittsliga foretrddarens ansvar for att de skyldigheter som géller verksamheten fullgérs grun-
dar sig pad EU-forordningen. Kontaktpersonens ansvar for verksamheten dr mindre 4n sa. Bada
personerna svarar dock for att verksamheten ar lagenlig inom ramen for de skyldigheter som kan
hérledas fran deras stdllning med stod av bestdmmelserna i strafflagens allménna del, 1 egenskap
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av gérningsman eller eventuell medhjélpare i enlighet med deras andel i ett eventuellt brott eller
en eventuell forseelse som begatts 1 verksamheten och i den man brottet eller forseelsen kan till-
rdknas dem som uppsatligt eller begénget av grov oaktsamhet. Om graden av tillriknande ar grov
oaktsamhet, kan personen enbart béra ansvar som garningsman. Varje paragraf om forseelse och
brott innehéller ett moment om ansvarsfordelningen.

Ovrigt

Lagutskottet papekar att 44 kap. 9 a § 1 mom. 3 punkten i lagforslag 4 innehaller ett tekniskt
skrivfel. Lagutskottet foreslar for social- och hilsovardsutskottet att

44 kap. 9 a § 1 mom. 3 punkten i lagforslag 4 omformuleras sa hér:

3) forsummar en skyldighet enligt artikel 41, 42 eller 54.2 i provningsforordningen att re-
gistrera, dokumentera eller rapportera allvarliga incidenter, allvarliga biverkningar eller
allvarliga oforutsedda héndelser eller

FORSLAG TILL BESLUT
Lagutskottet foreslar

att social- och hélsovdrdsutskottet beaktar det som sdgs ovan.

Helsingfors 1.10.2020
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Leena Meri saf
medlem Hanna Huttunen cent
medlem Pihla Keto-Huovinen saml
medlem Marko Kilpi saml
medlem Antero Laukkanen kd
medlem Matias Mékynen sd
medlem Mari Rantanen saf
medlem Ruut Sjoblom saml
medlem Mirka Soinikoski grona
medlem Paula Werning sd
medlem Johannes Yrttiaho vénst
ersiattare Tuomas Kettunen cent.

Sekreterare var

utskottsrad Mikko Monto.
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