Riksdagens svar RSv 233/2022 rd — RP 316/2022 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om iindring av lagen om med-
icinsk forskning och ikrafttriadandebestimmelsen i en lag om lindring och temporir dnd-
ring av lagen om medicinsk forskning samt av vissa andra lagar som har samband med dem

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om &ndring av lagen om medicinsk
forskning och ikrafttrdidandebestimmelsen i en lag om &ndring och temporér &dndring av lagen om
medicinsk forskning samt av vissa andra lagar som har samband med dem (RP 316/2022 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 38/2022 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 16 §, 17 § 6 och 7 mom., 19 § 1 mom. och
23 § 1 mom., sddana de lyder i lag 984/2021, som foljer:

16 §
Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik

Varje valfardsomrade som dr huvudman for ett universitetssjukhus och HUS-sammanslutning-
en ska ha minst en regional kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska folja, styra
och bedoma behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs omrade
tacker det samarbetsomrade som avses i 35 § i lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/
2021) och de bestammelser som utfardats med stod av den. Kommittén tillsatts av valfardsomra-
desstyrelsen och i HUS-sammanslutningen av HUS-sammanslutningens styrelse.

P& den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas vad som i lagen om val-
fardsomraden (611/2021) foreskrivs om kommittéer, om inte nadgot annat foreskrivs i denna lag.
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17§
Bedomning av forskningsprojekt

Arenden i kommittén avgors efter foredragning. Féredraganden ska vara medlem av kommit-
tén. Foredraganden behover inte sté i tjdnsteforhéllande till valfairdsomrédet eller HUS-samman-
slutningen.

Vilfardsomradet och HUS-sammanslutningen far ta ut en avgift for utlatandet. Avgiften tas ut
enligt de grunder som anges i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992).

19§
Intressen och jéiv for medlemmar och sakkunniga

De personer som foreslas bli medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
och 1 sektionen for dndringssdkande ska innan kommittén tillsétts 1&dmna en skriftlig forklaring
om sina ekonomiska intressen och dvriga intressen som kan vara av betydelse for utforandet av
uppdraget. Den som foreslas bli medlem i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska
lamna forklaringen till vilfairdsomrédesstyrelsen, den som foresléds bli medlem i HUS-samman-
slutningen till HUS-sammanslutningens styrelse och den som foreslas bli medlem i sektionen for
andringssokande till social- och héilsovardsministeriet. En medlem ska ocksé utan dréjsmal an-
méla eventuella betydande foréndringar i sina intressen.

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik och sektionen for &nd-
ringssokande tillaimpas bestimmelser om straffréttsligt tjinsteansvar dé de utfor uppgifter enligt
denna lag. Bestimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974). En foredra-
gande som inte har reserverat sig mot det som har beslutats pé hans eller hennes féredragning sva-
rar dessutom for beslutet. Bestimmelser om ansvar for de medlemmar i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik som stér i tjansteforhallande till ett valfardsomréade eller till HUS-sam-
manslutningen finns dessutom i lagen om tjansteinnehavare i kommuner och vélfardsomraden
(304/2003).

Denna lag trader i kraft den 20
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Lag

om dAndring av ikrafttridandebestimmelsen i en lag om dndring och temporir findring av
lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om éndring och temporir dndring av lagen om medicinsk forskning (984/2021)
2 och 4 mom. i ikrafttridandebestimmelsen som foljer:

De bestimmelser om kliniska ldkemedelsprovningar som géllde vid ikrafttrddandet av denna
lag samt 21 b § i denna lag nér paragrafen har upphort att vara i kraft ska tillimpas pa klinisk prov-
ning av ldkemedel enligt vad som i artikel 98 1 provningsfoérordningen foreskrivs om tillimpning-
en av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemstaternas
lagar och andra forfattningar rorande tilldimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel. Efter att denna lag trétt i kraft tillimpas emellertid inte de bestimmelser som
giller den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i de bestimmelser som
gillde vid ikrafttrddandet av denna lag. Pa de avgifter som tas ut for utlaitanden av de regionala
etiska kommittéerna tillimpas fran och med den 1 januari 2023 den géillande lagen om medicinsk
forskning.

P4 behandlingen av de drenden som géller annan medicinsk forskning &n klinisk likemedels-
provning och som var anhingiga nir denna lag tridde i kraft tillimpas de bestimmelser som géll-
de vid lagens ikrafttrddande. Om en dndring av en forskningsplan ansoks for en sddan provning
eller for en provning om vilken den regionala etiska kommittén har avgett ett utldtande fore
ikrafttraddandet av denna lag, ska de bestimmelser som géllde nér denna lag trddde i kraft tillim-
pas pa bedomningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom. som géllde vid ikrafttrddandet av den-
na lag ska dock inte tillimpas. Om den regionala etiska kommittén avger ett negativt utlatande i
ett drende som avses i detta moment, ska 22 b § tilldmpas pé sdkande av dndring. Pa de avgifter
som tas ut for utlatanden av de regionala etiska kommittéerna tillimpas fran och med den 1 janu-
ari 2023 den géllande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag trider i kraft den 20
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Lag
om Andring av 41 § i biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 biobankslagen (688/2012) 41 § 2 mom., sddant det lyder i lag 1485/2019, som foljer:

41§
Avgifter

1 fraga om avgifter for beslut och utlatanden av och behandlingen av drenden av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik och vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet samt om andra serviceavgifter 4n sddana som avses i 1 mom. foreskrivs sarskilt. Pa
avgifter som tas ut for utlatanden av regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik tillimpas
den géllande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag trider i kraft den 20

Lag

om éndring av lagen om anviindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicin-
ska dndamal

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om anvandning av ménskliga organ, vavnader och celler for medicinska dnda-
mal (101/2001) en ny 21 b § som foljer:
21b§
Avgifter som tas ut for utldtanden
Pé avgifter som tas ut for utlatanden av regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik

tillimpas den gillande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag trader i kraft den 20
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Helsingfors 20.12.2022

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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