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Nr 839

Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om indring av jord- och skogsbruksministeriets forordning om skyddande av Tana élvs,
Naitamojoki, Paatsjoki, Tuulomajoki och Uutuanjoki vattenomraden frin spridningen
av parasiten Gyrodactylus salaris

Utfdrdad i Helsingfors den 24 september 2010

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets forordning om skyddande av Tana dlvs, Naatdmo-
joki, Paatsjoki, Tuulomajoki och Uutuanjoki vattenomradden frén spridningen av parasiten

Gyrodactylus salaris (1376/2004) 2 § som foljer:

28

Restriktioner och krav som giller flyttning av
fisk och rom

Kommissionens  forordning (EG) nr
1251/2008 om tillimpning av radets direktiv
2006/88/EG nir det géller villkor och intygs-
krav for utsldppande pa marknaden och im-
port till gemenskapen av djur och produkter
fran vattenbruk och om faststillande av en
forteckning 6ver smittbdrande arter ska iakt-
tas ndr levande fisk och rom som kommer
fran en odling samt vild levande fisk och rom
som &r avsedda for odling flyttas fran ovriga

delar av Finland till Tana dlvs, Naatamojoki,
Paatsjoki, Tuulomajoki eller Uutuanjoki vat-
tensystem. Den behoriga myndighet som av-
ses 1 kommissionens forordning dr i Finland
Livsmedelssdkerhetsverket.

Nér levande fisk och rom som kommer
fran en odling samt vild levande fisk och rom
som &r avsedda for odling flyttas fran Paats-
joki, Tuulomajoki och Uutuanjoki vattensys-
tem till Tana dlvs och N&dtdmdjoki vatten-
system ska kraven i 1 mom. iakttas.

Flyttning av vild fisk och odesinficerad
rom som dr avsedda for utplantering frédn
ovriga delar av Finland till Tana &lvs, Naéta-

Radets direktiv 2006/88/EG (32006L0088); EUT nr L 328, 24.11.2006, s. 14

Kommissionens direktiv 2008/53/EG (32008L0053); EUT nr L 117, 1.5.2008, s. 27
Kommissionens forordning (EG) nr 1251/2008 (32008LR1251); EUT nr L 337, 16.12.2008, s. 41
Kommissionens foérordning (EG) nr 0719/2009 (32009R0719); EUT nr L 205, 7.8.2009, s. 10
Kommissionens forordning (EU) nr 346/2010 (32010R0104)); EUT nr L 104, 24.4.2010, s. 1
Kommissionens beslut 2010/221/EU (32010D0098); EUT nr L 98, 20.4.2010, s. 7
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mdjoki, Paatsjoki, Tuulomajoki eller Uutuan-
joki vattensystem eller fran Paatsjoki, Tuulo-
majoki och Uutuanjoki vattensystem till Tana
dlvs och Naataimojoki vattensystem ér forbju-
den. Nér desinficerad rom flyttas ska kraven i
1 mom. iakttas.

Fiskodlingsanstalter, dammar med natur-
ligt foder och klédckerier dér fisk eller desin-
ficerad rom placeras ska vara registrerade i
enlighet med jord- och skogsbruksministeri-
ets beslut om register for vattenbruket
(212/1996). Fiskodlingsanstalter, dammar
med naturligt foder och klackerier ska dess-

Helsingfors den 24 september 2010
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utom ha ett sadant tillstind som avses i 14 a §
i lagen om djursjukdomar.

Flyttning av odlad och vild fisk och rom
till Tana dlvs vattensystem begrdnsas dess-
utom sa som foreskrivs i overenskommelsen
med Norge angdende gemensam fiskeri-
stadga for Tana dlvs fiskeomrade och den
dértill anslutna fiskeristadgan, eller bestdms
med stod av dem.

Denna forordning tridder i kraft den 15
oktober 2010.

Jord- och skogsbruksminister Sirkka-Liisa Anttila

Konsultativ tjdnsteman Kajsa Hakulin
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Nr 840

Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om avgifter for utlitanden av de regionala etiska kommittéerna och den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik

Utfdrdad i1 Helsingfors den 30 september 2010

I enlighet med social och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stdd av 8 § i lagen
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan den lyder i lag
348/1994, samt 17 § 3 mom. i lagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999),

sadant det lyder i lag 794/2010:
1§

Avgifter for utlatanden av de regionala etiska
kommittéerna och den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik

Den regionala etiska kommittén och den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik tar ut for ett utlatande om en forsk-
ningsplan féljande avgifter:

1) klinisk lakemedelsprovning 2 000 euro

2) annan medicinsk undersokning dn kli-
nisk lakemedelsprovning 2 000 euro

3) éndring av forskningsplanen 800 euro.

Avgift debiteras av den etiska kommitté
som enligt 17 § 1 mom. i lagen om medicinsk
forskning behandlar forskningsplanen.

Ett utlatande om forskning som genomfors
utan utomstdende finansiering eller som fi-
nansieras av en allminnyttig organisation och
som utgar frén forskaren &r avgiftsfritt. En
utredning om finansiering skall bifogas till
forskningsplanen.

Om forskningsplanen forts till den etiska
kommittén for ny behandling i enlighet med
3 § 4 mom. lagen om medicinsk forskning tas
ingen avgift ut for det nya utlatandet.

2§
Sdrskilda prestationer

Om avgifter som tas ut for framtagning av
uppgifter enligt 34 § 2 mom. i lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999) samt for kopior och utskrifter en-
ligt 34 § 3 mom. i samma lag beslutar respek-
tive sjukvardsdistrikt och i frdga om den na-
tionella kommittén for medicinsk forsknings-
etik Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med beaktande av vad som
foreskrivs i 34 § i1 lagen om offentlighet i
myndigheternas verksambhet.

3§
Tkrafttridande

Denna forordning trider i kraft den 1 okto-
ber 2010 och giller till och med den 31
december 2011.

Genom denna forordning upphédvs 1 och
2 a § 1 social- och hilsovardsministeriets for-
ordning 1136/2008 av den 30 december 2008
om avgifter for sjukvardsdistriktets etiska
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kommittés och ETENEs medicinska forsk-  sittningar till den som é&r foremal for forsk-
ningsetiska sektions utlatanden samt om er-  ning.
Helsingfors den 30 september 2010

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringsrad Pdivi Kaartamo
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Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om Kkliniska liikemedelsprovningar

Utférdad 1 Helsingfors den 30 september 2010

I enlighet med social- och hédlsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 24 § 2 mom.
i lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999), sadant det lyder i lag

295/2004:
1§

Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om formula-
ret for begidran om utldtande om kliniska
lakemedelsprovningar som ldmnas till den
etiska kommittén och om Overforingen av
begédran om utlatande till en regional etisk
kommitte.

2§
Overforing av begiran om utldtande

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik far besluta om en Gverforing
av behandlingen av kliniska lakemedelsprov-
ningar till en regional etisk kommitté redan
innan den egentliga begdran om utlatande
ges. Beslut om Overforingen fattas av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik eller en sektion som kommittén till-
satt for behandling av dverforingsbeslut. Ett
beslut som géller dverforing ska vara enhél-
ligt. Beslutet kan fattas genom skriftligt for-
farande. Om den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik eller den sektion
som kommittén tillsatt for behandling av
overforingsbeslut inte dr enig om 6verforing
av behandlingen till en regional etisk kom-
mitté, ska den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik behandla drendet.

Innan ett Gverforingsbeslut fattas i fraga
om en klinisk likemedelspréovning ska en
forhandsanmélan goras till kommittén for
medicinsk forskningsetik pa blanketten For-
handsanmdlan om klinisk Idikemedelsprov-
ning, som utgor bilaga 1 till denna forord-
ning.

38
Begdran om utldatande

Begéran om utlatande om klinisk likeme-
delsprovning ska uppgoras pé blanketten An-
sokan om utldtande om klinisk likemedels-
prévning, som utgor bilaga 2 till denna for-
ordning.

Ett drende som den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik Overfort be-
handlas av den regionala etiska kommitté
inom vars omrade den person som ansvarar
for provningen verkar eller inom vars omrade
provningen i huvudsak ska genomforas och
som uppdragsgivaren begir om utlatande.

4§
Andring av forskningsplanen

Andring av forskningsplanen for klinisk
lakemedelsprévning ska anmélas pa blanket-
ten Ansokan om utldtande om betydande dnd-
ring av klinisk Ildkemedelsprévning, som ut-
gor bilaga 3 till denna férordning.
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Andring av forskningsplanen for klinisk
lakemedelsprovning ska anmdlas till den na-
tionella kommittén for medicinsk forsknings-
etik. Efter det att ansdkningen om utlétande
har behandlats av den regionala etiska kom-
mitté¢ som avses 1 3 § lamnas anmadlan till den
etiska kommitté som behandlat ansékningen
om utldtande.

5§
Anmdlan om avslutande av prévningen

Anmélan om avslutande av en klinisk ldke-
medelsprovning ska ldmnas till den etiska

Helsingfors den 30 september 2010
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kommitté som avses i 4 § pa blanketten An-
mdlan om avslutande av klinisk likemedels-
prévning, som utgor bilaga 4 till denna for-
ordning.

6§
Tkrafttridande

Denna forordning tréder i kraft den 1 okto-
ber 2010.

Genom denna forordning upphévs social-
och hélsovardsministeriets forordning av den
1juni 2005 om kliniska likemedelsprov-
ningar (316/2005).

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringsrdd Pdivi Kaartamo
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Bilagor
Bilaga 1
Nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik (TUKIJA)
FORHANDSANMALAN OM KLINISK LAKEMEDELSPROVNING
1. Ifylls av myndigheten
Ankommit / 20 Diarie-/registernummer
2. Provningens kod och EudraCT-nummer
3. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen
4. Kontaktperson for prévningen i Finland och kontaktuppgifter
5. Prdvningsfas: Ol On CIm R\

6. Prévningens namn (pa finska eller svenska)

7. Ar avsikten att for prévningen rekrytera personer som hér till nagon specialgrupp?

[ nej

[ ja, till vilken:

8. Datum och underskrift (uppdragsgivare)

/

20

Underskrift och namnfértydligande
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9. Ifylls av myndigheten

Personer som deltagit i behandlingen av drendet som géller éverféringen:

Forslag till beslut: ansékan behan- [J av TUKIJA [] den regionala etiska kommittén
dlas
Forslaget har [] godkants [] férkastats

Datum och underskrift

/ 20

Underskrift och namnfértydligande
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Bilaga 2

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANSOKAN OM UTLATANDE OM KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

1. Ansokan behandlas av

2. Ar det fraga om nationell eller internationell klinisk lakemedelsprévning?

[] Nationell [ Internationell Numret pa dverféringsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 ‘ Diarie-/registernummer

Begaran om utldtande har konstaterats vara korrekt / 20

4. Préovningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for provningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter
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8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter

9. Uppgifter om prévningspreparat

10. Prévningen berdknas inledas och avslutas i Finland

11. Provningsstillen och prévare i Finland

12. Provningsregistret uppgors och fors av

13. Férsdkspersoner
[ friska frivilliga

[] handikappade

[J andra, vilka:

[] minderariga

[] fangar/rattspsykiatriska patien-
ter

[] gravida/ammande kvinnor

[] inga specialgrupper

Antalet personer som undersoks i
Finland

Antalet personer som undersoks
under hela prévningen

Aldersférdelning bland personer
som undersoks

14. Forsakringar

[] patientférsakring

O lakemedelsskadeforsakring

[] annan, vilken:
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15. Ansékan om befrielse av avgift fér utlatande [] (motivering som bilaga)

16. Datum och underskrift (representant for uppdragsgivaren)

/ 20

Underskrift och namnfértydligande

Bilagor som ska bifogas till ansékningen:

PN =

prévningsplan, kan vara pa engelska

sammandrag av prévningsplanen

prévarhandbok, kan vara pa engelska

utlatande av personen som ansvarar for prévningen om prévningens etiska synpunkter, speciellt
lampligheten av malsattningarna och planeringen samt utvarderingen av risker och nytta i prov-
ningen

information till férsokspersonen

samtycke

forfarande som ska anvéndas for att inhamta samtycke

motiveringen till prévning pa personer som ar oférmégna att ge sitt informerade samtycke
forfarandena vid rekrytering av férsdkspersonerna

. 6vrigt material som ges till férsdkspersonerna (frageformulér, patientdagbok osv.)

. registerbeskrivning enligt 10 § i personuppgiftslagen (523/1999)

. férteckning 6ver prévningsstallen och prévare i Finland

. utlatande av den som ansvarar for prévningen om kvaliteten pa prévningsstallenas utrymmen och

utrustning

. utredning om lampligheten nar det géller den person som ansvarar fér prévningen och de ansva-

riga prévarna vid prévningsstéllena

. beléningar och kompensationer fér provningen
. foérsdkspersonens forsédkringsskydd om patient- och lakemedelsskadeférséakringar inte omfattar

prévningen
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Bilaga 3

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANSOKAN oM UTLATANDE OM BETYDANDE ANDRING AV KLINISK LAKE-
MEDELSPROVNING

1. Ansdkan behandlas av

2. Ar det fraga om nationell eller internationell klinisk lakemedelsprévning?

[] Nationell [ Internationell Numret pa 6verféringsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 Diarie-/registernummer

Begéaran om utlatande har konstaterats vara korrekt / 20

4. Prévningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter
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8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter

9. Betydande d@ndring som hanfor sig till forskningsplanen

[] som péaverkar férsékspersonens sékerhet

[] som paverkar forskningsplanens vetenskapliga véarde och betydelse
[] som paverkar genomférandet av forskningsplanen

[] som péaverkar det understkta preparatets kvalitet eller sékerhet

[] som galler omsténdigheter som namns i 10 § d i lagen om medicinsk forskning (488/1999, andrad
295/2004)

[] Annat, vad?

10. Préovningsstiéllen och prévare i Finland
[] &ndringar, vilka:

[] inga andringar

11. FérsOkspersoner
[] &ndringar, vilka:

[] inga andringar

12. Ans6kan om befrielse av avgift fér utidtande [] (motivering som bilaga)

13. Datum och underskrift (representant for uppdragsgivare)

/ 20

Underskrift och namnfértydligande

Bilagor som ska bifogas till ans6kningen:

-

andrade ursprungliga handlingar, andringarna ar klart markerade

2. sammandrag av andringarna i forskningsplanen

3. utlatande av den person som ansvarar fér prévningen om etiska synpunkter i fraga om andringen
av prévningsplanen
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Bilaga 4

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANMALAN OM AVSLUTANDE AV KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

1. Anmélan behandlas av

2. Numret pa dverforingsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 Diarie-/registernummer

4. Prévningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter

8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter
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9. Prévningen avslutas

Datum for avslutande i Finland:

Datum da prévningen beridknas avslutas inom hela prévningen:
Prévningen har avslutats:

[] enligt den ursprungliga tidtabellen

[] avvikande fran den ursprungliga tidtabellen Orsak till avvikelsen:

[] for tidigt. Motivering:

10. Datum och underskrift (representant fér uppdragsgivaren)

/ 20

Underskrift och namnfortydligande




UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET

Nr 839—841, 2 ark

EDITA PRIMA AB, HELSINGFORS 2010 EDITA PUBLISHING AB, HUVUDREDAKTOR JARI LINHALA ISSN 0787-3182



