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RIKSDAGENS SVAR 113/2010 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om dndring av lagen om medicinsk forskning,
13 § i lagen om patientens stillning och rattig-
heter samt 18 § i lagen om klientens stéillning
och rittigheter inom socialvarden

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlimnat sin
proposition med forslag till lagar om dndring av
lagen om medicinsk forskning, 13 § i lagen om
patientens stillning och réttigheter samt 18 § i
lagen om klientens stidllning och rittigheter
inom socialvarden (RP 65/2010 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 15/2010 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit féljande lagar:

Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 1§, 2 § 1 och 4 punkten, 3 § 4 mom., 5 §
1 mom., 10, 10 f, 16 och 17 §, 18 § 2 mom. och 20 §,

avdem 2 § 1 och 4 punkten, 3 § 4 mom. och 17 § sddana de lyder i lag 295/2004, 10 f § sddan den
lyder i lag 780/2009 ja 20 § saddan den lyder i lag 1556/2009, som f6ljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag giller medicinsk forskning till den
del inget annat bestims om den genom lag.

28
Definitioner

I denna lag avses med
1) medicinsk forskning sddan forskning som
innebédr ingrepp i en minniskas eller ett midnsk-

RP 65/2010 rd
ShUB 15/2010 rd

ligt embryos eller fosters integritet och vars syf-
te dr att oka kunskapen om hilsa, sjukdomsorsa-
ker, symtom, diagnostik, vard, prevention av
sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i all-
minhet,

4) forskare en ldkare, en tandldkare eller, i
friga om annan medicinsk, vardvetenskaplig el-
ler hélsovetenskaplig forskning &n klinisk like-
medelsprovning, dven ndgon annan person som
har tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig be-
horighet och som ansvarar fér genomférandet av
forskningen pa ett forskningsstille; om forsk-
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ningen pa ett forskningsstille genomfors av ett
forskarlag, avses med forskare en ldkare, tandld-
kare eller annan person som leder forskarlaget,

38

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Om den etiska kommitténs utlatande dr nega-
tivt, kan sponsorn fora &drendet till den etiska
kommittén for ny behandling. Innan ett nytt ut-
latande ges ska den regionala etiska kommittén
pa begiran av sponsorn inhdmta ett utlatande i
drendet av den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik.

58§
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast om
en ldkare eller en tandldkare som har tillborlig
yrkesmaéssig och vetenskaplig behorighet ansva-
rar for forskningen. Vid annan forskning 4n kli-
nisk likemedelsprévning kan den som ansvarar
for forskningen vara ndgon annan in en likare
eller tandldkare, om han eller hon har den yrkes-
maéssiga och vetenskapliga behorighet som krivs
for forskningen.

10 §

Forskning som gdller fangar eller rdttspsykia-
triska patienter

Fangar och rittspsykiatriska patienter far vara
foremal for forskning endast om forskningen
kan vintas vara till direkt nytta for deras egen
hilsa eller till nytta for deras slidktingars, andra
fangars eller andra rittspsykiatriska patienters
hilsa.

10f §
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mojligt underritta
Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och de behoriga myndigheterna i
alla berorda medlemsstater i Europeiska unio-
nen om oforutsedda biverkningar som orsakat
dodsfall eller livsfarliga biverkningar, dock se-
nast sju dagar efter det att sponsorn fatt kinne-
dom om dem. Viktig kompletterande informa-
tion om biverkningarna ska lamnas inom atta da-
gar efter den forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska s snart som mojligt underritta
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och de behoriga myndigheterna i
alla berorda medlemsstater i Europeiska unio-
nen om alla misstankar om andra &dn i 1 mom.
nidmnda oforutsedda allvarliga biverkningar,
dock senast 15 dagar efter det att sponsorn forst
fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ocksa underritta andra forskare
om de omstindigheter som ndmns i 1 och
2 mom.

16 §
Regional och nationell etisk kommitté

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger ldkarutbildning ska ha minst en etisk
kommitté (regional etisk kommitté). Den regio-
nala etiska kommittén ska f6lja, styra och bedo-
ma behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade. Den regionala etiska kommit-
tén tillsdtts av sjukvardsdistriktets styrelse. Pa
den regionala etiska kommittén tillimpas det
som i kommunallagen (365/1995) foreskrivs om
kommittéer.

Statsradet tillsdtter for fyra ar i sdnder en na-
tionell kommitté for medicinsk forskningsetik.
Kommittén ska

1) vara sakkunnig i forskningsetiska fragor,

2) folja, styra och samordna behandlingen av
forskningsetiska fragor,

3) delta i internationellt myndighetssamarbe-
te.



Nirmare bestimmelser om den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik utfir-
das genom forordning av statsradet.

17 §
Bedomning av forskningsprojekt

De regionala etiska kommittéerna ska pa for-
hand utvirdera forskningsprojekten och ge utla-
tanden om dem. Utlatande ges av den regionala
etiska kommitté inom vars omrade den for forsk-
ningen ansvariga personen dr verksam eller
inom vars omrade forskningen i huvudsak kom-
mer att bedrivas. Utlatanden om kliniska lake-
medelsprovningar ges av den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik, om den inte
overfor skyldigheten att avge utlatande till en re-
gional etisk kommitté.

Kommittéerna ska for sina utlitanden utreda
om bestimmelserna om medicinsk forskning i
denna eller ndgon annan lag samt de bestimmel-
ser eller foreskrifter om medicinsk forskning
som utfirdats med stod av lag har beaktats i
forskningsplanen. Kommittén ska i sitt utlatan-
de ldgga fram sin motiverade synpunkt pd om
forskningen é&r etiskt godtagbar eller inte.

Bestdmmelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfirdas genom férordning av social-
och hdlsovardsministeriet.
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18 §

Sammansdttning

I kommittén ska det finnas foretridare for
forskningsetisk, medicinsk, hilso- eller vard-
vetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst tva
medlemmar ska vara lekmén.

20§
Anmdlningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet ska gora en anmilan till
den nationella kommittén fér medicinsk forsk-
ningsetik om tillsdttande av en regional etisk
kommitté, om dess sammanséttning och om &nd-
ringar i denna samt om kommitténs kontaktin-
formation.

Denna lag triader i kraft den 20

Ett forskningsprojekt som dr under behand-
ling i ett sjukvardsdistrikts etiska kommitté vid
denna lags ikrafttridande ska behandlas och av-
goras i enlighet med de bestammelser som géll-
de vid ikrafttradandet.

Atgﬁrder som kridvs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om dndring av 13 § i lagen om patientens stillning och réttigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om patientens stédllning och rittigheter (785/1992) 13 § 4 mom., sadant det lyder i

lag 411/2001, som foljer:
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13§

Sekretessbelagda uppgifter i journal-
handlingarna

I fraga om utlimnande av uppgifter som ingar
i journalhandlingar for vetenskaplig forskning
och statistikforing géller vad som bestdms i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verksam-
het, lagen om riksomfattande personregister for
hélsovarden (556/1989) och personuppgiftsla-
gen. Dessutom kan Institutet for hilsa och vil-
fard bevilja tillstdnd att fa uppgifter i enskilda
fall, nédr det for vetenskaplig forskning behovs
uppgifter ur journalhandlingar som finns hos fle-
ra dn en kommun eller samkommun som tillhan-
dahaller hilso- och sjukvardstjinster, hos en i la-
gen om privat hilso- och sjukvard avsedd enhet
som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster
eller hos en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden som utdvar sitt yrke sjdlvstin-

digt. Tillstdnd kan beviljas om det dr uppenbart
att de intressen som sekretessen dr avsedd att
skydda inte krinks om uppgifter limnas ut.
Provningen av om tillstand ska beviljas eller inte
ska utga fran att den vetenskapliga forskningens
frihet tryggas. Ett tillstind kan beviljas for viss
tid, och till det ska fogas bestimmelser som be-
hovs for att skydda enskilda intressen. Ett till-
stdnd kan aterkallas, om det anses att det finns
skal for aterkallandet.

Denna lag trider i kraft den 20

De ansokningar om utlimnande av uppgifter
for vetenskaplig forskning som avses i 13 §
4 mom. och som &r anhédngiga vid social- och
hélsovardsministeriet vid denna lags ikrafttrd-
dande overfors till Institutet for hilsa och vil-
fird.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om indring av 18 § i lagen om klientens stillning och rittigheter inom socialvarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om klientens stéllning och rittigheter inom socialvarden (812/2000) 18 § 5 mom.,

sadant det lyder i lag 412/2001, som foljer:

18 §

Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter i vis-
sa andra situationer oberoende av klientens
samtycke

I fraga om utlimnande av uppgifter som ingér
i sekretessbelagda handlingar for vetenskaplig
forskning géller vad som bestdms i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet och i
personuppgiftslagen. Dessutom kan Institutet
for hilsa och vilfird bevilja tillstand att fa upp-

gifter i enskilda fall, nédr det for vetenskaplig
forskning behovs uppgifter ur handlingar om en
klient som finns hos flera &n en kommun eller
samkommun som tillhandahéller socialvérds-
tjdnster eller hos en serviceproducent som privat
ordnar socialvard. Tillstdnd kan beviljas om det
ar uppenbart att de intressen som sekretessen ar
avsedd att skydda inte krinks om uppgifter 1am-
nas ut. Provningen av om tillstdnd ska beviljas
eller inte ska utgd fran att den vetenskapliga
forskningens frihet tryggas. Ett tillstind kan be-
viljas for viss tid, och till det ska fogas bestim-
melser som behovs for att skydda enskilda in-



tressen. Ett tillstdnd kan aterkallas, om det anses
att det finns skil for aterkallandet.

Denna lag trider i kraft den 20
De ansokningar om utlimnande av uppgifter
for vetenskaplig forskning som avses i 18 §
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5 mom. och som &r anhingiga vid social- och
hilsovardsministeriet vid denna lags ikrafttrd-
dande dverfors till Institutet for hilsa och vil-
fird.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag fér vidtas innan lagen trider i kraft.

Helsingfors den 21 juni 2010
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