RP 316/2022 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om 4ndring av lagen om medi-
cinsk forskning och ikrafttridandebestimmelsen i en lag om findring och temporir indring
av lagen om medicinsk forskning samt av vissa andra lagar som har samband med dem

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om medicinsk forskning dndras sa att den motsvarar
de krav som foljer av reformen av ordnandet av social- och hilsovarden. Andringarna &r huvud-
sakligen tekniska.

Det foreslds dessutom att bestimmelserna om de avgifter som tas ut for utlatanden av de reg-
ionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik i lagen om medicinsk forskning precis-eras
genom en precisering av lagens tidigare overgéngsbestimmelse. Samtidigt foreslas mot-sva-
rande bestdmmelser om utldtandeavgifter bli fogade till lagen om anvéndning av ménskliga or-
gan, vavnader och celler for medicinska dndamal och till biobankslagen.

Lagarna avses trdda i kraft s snart som mojligt.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

I denna proposition foreslas det att det gors de nddvindiga dndringar som f6ljer av reformen av
ordnandet av social- och hilsovarden. Dessutom foreslas det att 6vergdngsbestdmmelsen i lagen
om dndring av lagen om medicinsk forskning, bestimmelserna i lagen om anvéindning av
méinskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal och bestimmelserna i biobank-
slagen preciseras till den del de géller avgifter som tas ut for utlaitanden av de regionala kom-
mittéerna for medicinsk forskningsetik.

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering den 10 december 2019 in-
leder regeringen beredningen av en strukturreform inom social- och hélsovarden (social- och
hilsovardsreformen) som en del av den strategiska helheten for ett réttvist, jamlikt och inklude-
rande Finland.

Statsminister Sanna Marins regering 6verldmnade den 8 december 2020 en proposition till riks-
dagen med forslag till lagstiftning om inréittande av vélfairdsomrédden och om en reform av ord-
nandet av social- och hélsovarden och riddningsvidsendet samt till limnande av underréttelse
enligt artiklarna 12 och 13 i Europeiska stadgan om lokal sjéalvstyrelse (RP 241/2020 rd). Riks-
dagen godkinde lagarna den 23 juni 2021, och republikens president stadfdste dem den 29 juni
2021.

I samband med strukturreformen av ordnandet av social- och hédlsovardstjénster 6verfors ansva-
ret for att ordna social- och hélsovérd, riddningsvésendet och andra sérskilt foreskrivna tjanster
och uppgifter frdin kommunerna till de nya vélfardsomradena, Helsingfors stad och HUS-sam-
manslutningen vid ingéngen av 2023. Samkommunerna for sjukvardsdistrikten och special-
omsorgsdistriktens verksamhet 6verfors ocksa till valfardsomradena. Dessutom bildas fem sam-
arbetsomraden for social- och hilsovarden for regional samordning, utveckling och samarbete
inom den social- och hélsovérd som ordnas av vilfardsomridena.

De viktigaste lagarna dr lagen om vélfardsomraden (611/2021), lagen om ordnande av social-
och hélsovard (612/2021), lagen om ordnande av rdddningsvisendet (613/2021), lagen om ord-
nande av social- och hélsovarden och raddningsvésendet i Nyland (615/2021) och den gemen-
samma genomfOrandelagen (616/2021) samt lagen om vilfirdsomradenas finansiering
(617/2021).

I Finland bildas 21 vélfardsomraden som tar over de uppgifter inom social- och hilsovarden
och raddningsvésendet som kommunerna for ndrvarande ansvarar for vid ingdngen av 2023. [
Nyland avviker ansvaret for ordnande av social- och hélsovarden och ridddningsvésendet fran
16sningen for landet i 6vrigt sa att Helsingfors stad dock fortfarande har ansvaret for att ordna
tjdnsterna. [ Nyland ansvarar ocksé fyra vilfardsomraden for ordnandet av tjansterna och inom
hélso- och sjukvérden dessutom HUS-sammanslutningen. Ansvaret for att ordna hélso- och
sjukvard fordelas mellan vélfairdsomradena, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen pa
det sétt som faststélls i lag och i1 organiseringsavtalet. Miljé- och hilsoskyddet samt framjandet
av hilsa och vilfard ska fortfarande hora till kommunernas uppgifter, men uppgiften att fraimja
hilsa och valfird ska ocksa hora till valfirdsomradena. Skolkurators- och psykologuppgifterna
inom elev- och studerandevarden overfors dock till vélfirdsomradena.



I regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk provning av ldkemedel
och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd) foreslogs det att det stiftas en lag
om klinisk provning av likemedel samt att lagen om medicinsk forskning, 1ikemedelslagen och
strafflagen dndras. I och med propositionen inférdes flera dndringar i lagen om medicinsk forsk-
ning. Dessa éndringar berodde i synnerhet pa att man i den lagen strdvade efter att foreskriva
om annan medicinsk forskning &n klinisk provning av liakemedel, vilket i ménga avseenden
overensstimmer med bestimmelserna om klinisk prévning av ldkemedel. Dessutom gjordes
flera preciseringar i bestimmelserna om regionala etiska kommittéer och forfarandet genom
vilket uppdragsgivare har mojlighet att soka dndring i ett negativt utlitande av den regionala
etiska kommittén éindrades. Andring i utlitandet far skas hos en sirskild sektion for Aindrings-
sokande vid den nya nationella etiska kommittén. Andring i det utldtandet far sokas hos forvalt-
ningsdomstolen.

Lagen om klinisk provning av ladkemedel (983/2021, nedan provningslagen) tradde i kraft den
31 januari 2022. De dndringar som gjordes i lagen om medicinsk forskning i detta sammanhang
trddde i kraft genom lagen om &ndring och temporér &dndring av lagen om medicinsk forskning
(984/2021) den 31 januari 2022. Lagen kallas nedan forskningslagen.

1.2 Beredning
Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hdlsovardsministeriet.

Social- och héilsovardsministeriet skickade utkastet till regeringsproposition pa remiss den 16
november 2022 och remisstiden 16pte ut den 23 november 2022. Ett diskussionsmdte ordnades
om saken den 21 november 2022. Remisstiden dr kortare &n den normala remisstiden eftersom
det gors huvudsakligen tekniska dndringar i propositionen.

2 Nulige och bedomning av nuliget

I lagstiftningen om medicinsk forskning foreskrivs det om forutsittningarna for att bedriva me-
dicinsk forskning. Medicinsk forskning dr begreppsméssigt sadan forskning ddr man fysiskt
eller psykiskt ingriper i en ménniskas, ett fosters eller ett embryos integritet. Enligt forsknings-
lagen utfors den etiska forhandsbedommngen av forskningen av en regional kommitté for me-
dicinsk forskningsetik, som tillsétts av ett sjukvardsdistrikt inom vars omrade det finns ett uni-
versitet som ger léikarutbildning I och med reformen som géller ordnandet av social- och hil-
sovarden bor den Gvriga lagstiftningen uppdateras sé att den motsvarar de nya strukturerna. De
nddvindiga uppdateringar som foljer av reformen har inte dnnu gjorts i forskningslagen.

P& grund av ikrafttridandet av lagen om ordnande av social- och hélsovérd och av de &dndringar
som har samband med den ersitter vélfirdsomrddena och HUS-sammanslutningen sjukvérds-
distrikten. Aven sddana organ som det hénvisas till i forskningslagen, som till exempel sjuk-
vardsdistriktens styrelser, har dndrats pa motsvarande sétt och bor uppdateras i forskningslagen.
Samtidigt bor andra behdvliga dndringar goras i lagen.

Lagen om medicinsk forskning trddde i kraft den 31 januari 2022. Grunden f0r stiftandet av
lagen var ikrafttraddandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om
om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphéivande av direktiv 2001/20/EG (f6r-
ordningen om prévning av ldkemedel). Samtidigt 4ndrades lagen om medicinsk forskning ge-
nom lagéndring 984/2021. Genom dessa lagdndringar upphévdes 17 § 3 mom. i forskningsla-
gen, vilket inneholl ett bemyndigande for social- och hilsovardsministeriet att utfirda forord-
ning om avgifter som tas ut for utlatanden. Bestimmelserna omfattade de avgifter som den nat-
ionella etiska kommittén (den kommitté som avses i den tidigare lagen) och de regionala etiska
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kommittéerna tog ut. Enligt artikel 98 i forordningen om provning av ldkemedel fortsatter till-
lampningen av de tidigare géllande bestimmelserna énda till den 30 januari 2025. Dessa tidigare
bestdmmelser som baserade sig pd direktiv 2001/20/EG hade i huvudsak genomforts i forsk-
ningslagen och lakemedelslagen (395/1987). De regionala etiska kommittéerna kallas i stéllet
for regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik i lagen om medicinsk forskning
(488/1999) 1 och med den dndring som genomfordes genom lagen om dndring och temporér
andring av lagen om medicinsk forskning (984/2021).

Genom éndringen av forskningslagen overfordes uttagandet av avgifter till sjukvardsdistrikten
i fraga om de regionala etiska kommittéerna. Enligt 17 § 7 mom. i forskningslagen (984/2021)
kan sjukvérdsdistriktet ta ut avgifter for utlatanden enligt de grunder som anges i 6 § i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992). Efter att forordningen om prévning av liakemedel
och forskningslagen tradde i kraft 6verfordes den etiska bedomningen av alla kliniska ldkeme-
delsprovningar till den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik med undantag for
sadana drenden som ska behandlas enligt 6vergdngsbestimmelserna i artikel 98 i forordningen
om provning av lidkemedel. I fraga om dessa drenden kan ansdkningar om éndring av forsk-
ningsplanen ocksé fortséittningsvis komma till de regionala etiska kommittéerna for behandling.

Enligt 6vergéngsbestimmelserna i forskningslagen ska drenden som géller den etiska bedom-
ningen av kliniska likemedelsprovningar efter ikrafttridandet av lagen behandlas av den nat-
ionella etiska kommittén. Om det emellertid for en klinisk lidkemedelsprévning som inletts en-
ligt de bestimmelser som géllde vid lagens ikrafttraddande (den 31 januari 2022) soks dndring
av forskningsplanen sa att de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet tillimpas pa &nd-
ringen, behandlas dndringen av forskningsplanen av den regionala etiska kommitté som gav ett
positivt utlitande om provningen. P4 behandlingen av ett drende som géller annan medicinsk
forskning an klinisk provning av likemedel och som var anhéngigt nér denna lag tradde i kraft
tillimpas de bestimmelser som gillde vid ikrafttridandet av denna lag. Om &ndring av forsk-
ningsplanen soks for sédan forskning eller for sédan forskning for vilken en regional etisk kom-
mitté har gett utlatande fore ikrafttraidandet av denna lag, tillimpas pa bedomningen av forsk-
ningsplanen de bestimmelser som géllde vid ikrafttriddandet.

Niér en regional etisk kommitté under dvergangsperioden behandlar &dndringar i forskningspla-
nen, finns det inte lingre ndgon bestdmmelse i lagen om hur avgifter for utldtanden tas ut i de
situationer dér de bestimmelser som gillde fore lagéindringen enligt dvergangsbestdimmelsen
ska tillampas. Detta beror pa att 17 § 3 mom. i forskningslagen, dir social- och hilsovardsmi-
nisteriet bemyndigades att utfarda forordning, har upphévts. Social- och hilsovardsministeriet
har utfirdat en forordning om avgifter for utlaitanden av de regionala etiska kommittéerna och
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (1171/2020). Forordningen géller
1.1.2021-31.12.2022. Séledes finns det inte ldngre négra bestimmelser i lagstiftningen om de
regionala etiska kommittéernas avgifter i friga om ansdkningar som behandlas under over-
gangsperioden. Darfor foreslas det att det till overgangsbestammelsen fogas en bestimmelse
om att den lagstiftning som géller fran och med den 1 januari 2023 ska tillimpas pé de avgifter
som tas ut for utldtandena.

Bestimmelserna i 41 § 2 mom. i biobankslagen géller bland annat avgifter som tas ut for utla-
tanden av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik och de regionala etiska kom-
mittéerna. Enligt paragrafen foreskrivs det sarskilt om avgifterna. Hinvisningen har tolkats som
att den avser det nu upphivda 17 § 3 mom. i forskningslagen. Situationen dr densamma i fraga
om de utldtandeavgifter som de regionala etiska kommittéerna tar ut med stod av lagen om
anvéndning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamél (101/2001), nedan
vdvnadslagen. Enligt 1 § 2 mom. i social- och hélsovardsministeriets forordning (1171/2020)
debiteras avgiften av den etiska kommitté som behandlar forskningsplanen med stéd av 17 § 1
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mom. i lagen om medicinsk forskning, 27 § 1 mom. i biobankslagen eller 11 § 1 mom. 1 punk-
ten, 19 § 2 eller 3 mom., 20 § 1 mom. eller 21 a § 1 mom. 2 punkten i védvnadslagen. En mot-
svarande dndring i frga om de avgifter som tas ut for utldtandena ska saledes goras ocksa i
biobankslagen och védvnadslagen.

3 Mailsittning

Syftet med propositionen dr att géra de dndringar i forskningslagen som &r nédvéndiga till f6ljd
av reformen av ordnandet av social- och hélsovarden. Samtidigt foreslés det att den oklarhet
som géller uttagandet av utlatande avgifter for utldtanden av regionala etiska kommittéer ska
preciseras i forskningslagen, viavnadslagen och biobankslagen.

4 De viktigaste forslagen och deras konsekvenser

Det foreslés att det i forskningslagen gors de dndringar som ar nédvéndiga pé grund av reformen
av ordnandet av social- och hilsovarden och att lagen preciseras for att rétta till det oklara ratts-
lage som géller uttagande av utlatandeavgifter. Motsvarande dndringar i fréga om uttagandet av
avgifter foreslés ocksé i vévnadslagen och biobankslagen. Andringarna avses triida i kraft den
1 januari 2023.

De é@ndringar som foreslas i forskningslagen med anledning av strukturreformen av ordnandet
av social- och hilsovérden ar av teknisk natur och har som séddana inga betydande konsekvenser
for statsfinanserna, myndigheternas verksamhet, kommunerna eller medborgarnas réttsliga
stillning. Genom &andringarna klargdrs lagstiftningen for att det till exempel ska vara tydligt
vilken instans som tillsétter den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik.

Dessutom fortydligas réttsliget genom att en bestimmelse som preciserar réttslaget fogas till
Overgangsbestimmelsen 1 forskningslagen och genom att motsvarande dndringar gors i vav-
nadslagen och biobankslagen. Losningen ligger i linje med det avgdrande som redan tidigare
fattats i samband med &ndringen av forskningslagen om att sjukvardsdistriktet (valfardsomra-
det) kan ta ut en avgift for utlaitanden enligt de grunder som anges i 6 § i lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992). Eftersom sjukvérdsdistrikten redan frén och med den 31 ja-
nuari 2022 har tagit ut avgifterna for storsta delen av den forskning som de behandlar, géller
andringen av bestdmmelserna i frdga om den forskning som hor till omradet for forskningslagen
endast en mycket begriansad del av den forskning som de behandlar. Nér det géller &renden som
hor till biobankslagens och viavnadslagens tillampningsomrade ar det nytt att valfardsomradena
sjélva ska ta ut avgifterna dven for sddan forskning. Den foreslagna éindringen fortydligar grun-
derna for uttagande av utlatandeavgifter, eftersom forskningen kan vara sé kallad kombinations-
forskning som samtidigt kommer att omfattas av tillimpningsomrédet for flera lagar, varvid det
4r klart att samma instans beslutar om avgifterna for hela forskningen. Andringen har konse-
kvenser for vilfirdsomradenas verksamhet satillvida att valfirdsomradena blir skyldiga att
sjdlva ta ut utlatandeavgifterna i stéllet for att social- och hilsovardsministeriet ska bestimma
om avgifterna genom forordning.

Avgifterna ska tas ut enligt principerna i 6 § lagen om grunderna for avgifter till staten, det vill
sdga enligt kostnadsmotsvarighetsprincipen, med vissa undantagsmojligheter. Andrmgarna
medfor inget behov av tilliggsresurser for valfirdsomradena.



5 Alternativa handlingsvigar

De dndringar som reformen av ordnandet av social- och hilsovarden medfor kan inte genomfo-
ras pa nagot annat sétt till den del det &r frdga om tekniska &ndringar for att ersitta den nuva-
rande instansen — ett sjukvérdsdistrikt — med ett vilfirdsomrdde. Daremot ar det mdjligt att
foreskriva nagot annat om vilket organ inom véalfirdsomradet som dr behorigt att tillsdtta en
etisk kommitté. Eftersom det ar friga om ett lagstadgat organ har det i propositionen ansetts att
en tydlig lagstiftning forutsitter att organet utses i lag.

Alternativt kan social- och hilsovardsministeriet bemyndigas att utfarda forordning om de av-
gifter som tas ut for de regionala etiska kommittéernas utlatanden. Enligt 8 § i lagen om grun-
derna for avgifter till staten beslutar social- och hilsovardsministeriet om avgifterna inom dess
forvaltningsomrade, sdsom avgifterna for den nationella kommittén for medicinsk forskningse-
tik. Genom &ndringen av forskningslagen (984/2021) gavs sjukvérdsdistrikten behorighet att ta
ut avgifterna med tillimpning av de grunder som anges i 6 § i lagen om grunderna for avgifter
till staten. Med tanke pa lagens enhetlighet ar det saledes motiverat att det tas ut en avgift ocksa
for andra utlatanden av en regional etisk kommitté 4n sddana som ges med stdd av forsknings-
lagen pa samma grunder som for annan medicinsk forskning.

6 Remissvar

Social- och hilsovardsministeriet sinde utkastet till regeringsproposition pé remiss den 16 no-
vember 2022. Remisstiden 16pte ut den 23 november 2022. Det ordnades dessutom ett diskuss-
ionsmote i drendet den 21 november 2022. Remisstiden var kortare &n den rekommenderade
tiden pd grund av de foreslagna dndringarnas tekniska natur. Det var endast nodvéndigt att i
propositionen foresld smirre dndringar som beror pd organisationsdndringar i samband med
social- och hélsovérdsreformen. En djupgaende diskussion om drendets innehéll har forts i sam-
band med beredningen av den lagstiftning som hénfor sig till ordnandet av social- och hélso-
varden och riaddningsvisendet (se till exempel RP 241/202 rd. med tillhérande behandlingsin-
formation). Remissinstanserna har haft mojlighet att framfora sina synpunkter i friga om orga-
nisationséndringarna och deras konsekvenser under de remissbehandlingar som hénfor sig till
dessa lagiindringar, och det anségs darfor vara motiverat med en kortare remisstid for en propo-
sition om dndringar av teknisk natur.

Begiran om utlatande séndes till foljande instanser, som vid beredningen av propositionen iden-
tifierades som centrala remissinstanser: Sjukvardsdistrikten, nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik, Forskarforbundet rf, arbets- och néringsministeriet, Helsingfors universi-
tet, Ostra Finlands universitet, Tammerfors universitet, Uleaborgs universitet, Abo universitet,
Abo Akademi, Laiiketeollisuus ry, Orion Oyj, Likarforbundet rf, SOSTE F inlands social och
hilsa rf. Remissutlatandena begirdes senast den 23 november 2022. Vid sidan av begidran om
utldtande skickades en inbjudan till ett diskussionsméte om utkastet till proposition den 21 no-
vember 2022.

Det kom in sammanlagt sju utlitanden om propositionen fran foljande aktorer: Nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik, Ladketeollisuus ry, Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt,

Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, den etiska
kommittén inom Egentliga Finlands sjukvérdsdistrikt, samt arbets- och ndringsministeriet.
TEM).

I utlatandena framfordes i huvudsak sma kommentarer om hur propositionen kunde fortydligas.
Det ansags att propositionen i huvudsak kan understodas.



I sitt utlatande uttryckte HUS att det understoder de foreslagna éndringarna och konstaterade att
det genom de foreslagna lagandringarna blir mdjligt att stérningsfritt fatta beslut om de utlatan-
deavgifter som de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik tar ut efter arsskiftet
2023.

Egentliga Finlands sjukvérdsdistrikt och den etiska kommittén inom Egentliga Finlands sjuk-
vardsdistrikt konstaterade i sina utlatanden att grunderna for de forskningsetiska kommittéernas
mojlighet att ta ut avgifter bor preciseras.

Norra Osterbottens sjukvérdsdistrikt konstaterade i sitt utldtande att lagforslaget kan under-
stodas, men foreslog att de avgifter som kommittéerna for medicinsk forskningsetik kan ta ut
preciseras. Det foreslogs att skyldigheten att ge utlatanden i enlighet med biobankslagen, viv-
nadslagen och lagen om medicintekniska produkter ska 6ppnas i motiveringen. Norra Osterbot-
tens sjukvérdsdistrikt, Egentliga Finlands sjukvérdsdistrikt och den etiska kommittén inom
Egentliga Finlands sjukvérdsdistrikt foreslog ocksa i sina utlatanden att rubriken till 17 § i lag-
forslaget skulle dndras till den mera beskrivande rubriken "Bedomning av forskningsprojekt och
avgifter for utlatanden”.

Den nationella kommittén f6r medicinsk forskningsetik konstaterade i sitt utlatande att den un-
derstoder att bestimmelserna fortydligas i friga om de grunder pa vilka de regionala medicinska
kommittéerna for medicinsk forskningsetik kan besluta om avgifter for utlatanden. Den nation-
ella kommittén for medicinsk forskningsetik hanvisade i sitt utlatande ocksa till 20 § 1 mom. i
lagen om medicintekniska produkter (719/2021), dér det hénvisas till det upphévda 17 § 3 mom.
i forskningslagen. Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik foreslog i sitt utla-
tande att den felaktiga hinvisningen ska réttas till det nuvarande 17 § 7 mom.

Arbets- och néringsministeriet och Ladketeollisuus ry konstaterade i sina utlatanden att de inte
hade nagot att yttra i saken. Arbets- och naringsministeriet papekade dock att det vore bra att
folja upp att de avgifter som tas ut hos foretag i olika regioner inte avviker avsevért fran varandra
och saledes styr forskningsverksamheten till de olika regionerna pa ett odndamalsenligt sétt.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om medicinsk forskning

16 §. Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik. Enligt 1 mom. i den géllande paragra-
fen ska varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning ha minst en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik Kommittén ska folja, styra och beddma behandlingen
av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs omrade ticker det specialupptag-
ningsomrade som avses i 9 § 1 lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989) och de bestimmel-
ser som utfardats med stod av den. Kommittén tillsétts av sjukvardsdistriktets styrelse.

Det foreslas att paragrafen dndras sé att det i dess 1 mom. hénvisas till véilfirdsomraden och till
HUS-sammanslutningen i stéllet for till ett sjukvérdsdistrikt samt till samarbetsomréddena inom
social- och hélsovarden i stéllet for till ett specialupptagningsomrade. I paragrafen foreslas det
att kommittén tillsétts av vélfirdsomradesstyrelsen. Enligt 22 § 2 mom. 10 punkten i lagen om
vélfardsomraden fattar valfairdsomradesfullmiktige beslut om valet av ledamdter i organ, om
inte nagot annat foreskrivs nedan. I 35 § 1 den lagen foreskrivs det om vissa organ, och enligt 3
mom. i den paragrafen kan vilfardsomradesstyrelsen, och med stod av ett beslut av vélfardsom-
radesfullméktige dven andra organ, tillsdtta kommittéer for att skota vissa uppgifter. Tillséttan-
det av en etisk kommitté anses vara en uppgift som till sin natur ldmpar sig for vélfardsomréa-



desstyrelsen. Det dr motiverat att det i forskningslagen &ven i fortsittningen finns en tydlig be-
stimmelse om vem som tillsdtter organet, eftersom det ar ett lagstadgat obligatoriskt organ. I
HUS-sammanslutningen tillsétts kommittén av HUS-sammanslutningens styrelse. Enligt 14 § i
lagen om ordnande av social- och hilsovarden och raddningsvésendet i Nyland utévas HUS-
sammanslutningens beslutanderéitt av sammanslutningens fullméktige eller sammanslutningens
stdmma i enlighet med vad som avtalas i grundavtalet. Enligt 46 § 4 mom. i lagen om genom-
forande av reformen av social- och hélsovirden och rdddningsvidsendet och om inférande av
den lagstiftning som giller reformen ska det hogsta organet for HUS-sammanslutningen vid sitt
forsta sammantride anta en forvaltningsstadga enligt vad som avses i lagen om valfardsomriden
och vilja en styrelse, en revisionsndmnd och en nationalspraksndmnd for sammanslutningen.
Enligt 12 § i grundavtalet for HUS-sammanslutningen leds HUS-sammanslutningens verksam-
het, forvaltning och ekonomi av sammanslutningens styrelse.

I den géllande paragrafens 2 mom. foreskrivs det att pa den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik tillimpas vad som i kommunallagen (410/2015) foreskrivs om kommittéer, om
inte ndgot annat foreskrivs i denna lag. Bestimmelsen &ndras sé att den i stéllet for att hdnvisa
till kommunallagen hénvisar till lagen om valfdrdsomraden.

17 §. Bedomning av forskningsprojekt. 1 den géllande paragrafen foreskrivs det bl.a. att den
regionala kommittén for medicinsk forskningsetik ska bedéma forskningsplanen och andra
handlingar som getts in till den, och det specificeras vilka omstdndigheter som sérskilt ska be-
aktas vid provningen. Enligt 6 mom. avgors drenden i kommittén efter foredragning. Foredra-
ganden ska vara medlem av kommittén. Féredraganden behover inte sta i tjansteforhallande till
sjukvardsdistriktet. Enligt 7 mom. far sjukvardsdistriktet ta ut en avgift for utlatandet. Avgiften
tas ut enligt de grunder som anges i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten. Hénvis-
ningarna till sjukvérdsdistriktet i 6 och 7 mom. foreslas bli dndrade sé att det i momenten hén-
visas till valfardsomrédet och HUS-sammanslutningen.

19 §. Intressen och jiv for medlemmar och sakkunniga. 1 1 mom. i den géllande paragrafen
foreskrivs det om de forklaringar som krivs av medlemmarna. Den som foresléas bli medlem i
en regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska ldmna forklaringen till sjukvérdsdi-
striktets styrelse och den som foreslas bli medlem i sektionen for dndringssokande till social-
och hélsovardsministeriet. En medlem ska ocksa utan dréjsmal anméla eventuella betydande
fordndringar i sina intressen. Hanvisningarna till sjukvardsdistriktet i 1 mom. foreslas bli dnd-
rade sa att det i momentet hénvisas till vilfairdsomradet och HUS-sammanslutningen samt till
det organ som tar emot forklaringarna.

23 §. Tjdnsteansvar och sekretess. 1 1 mom. i den géllande paragrafen foreskrivs det bl.a. om
vilka bestdmmelser som ska tillimpas p4 medlemmarna i en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik och sektionen for dndringssokande. Enligt 1 mom. finns det dessutom bestdm-
melser om ansvar for de medlemmar i en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik som
star i tjdnsteforhallande till en samkommun for ett sjukvéardsdistrikt i lagen om tjénsteinnehavare
i kommuner och vélfardsomraden (304/2003). Hanvisningen i 1 mom. till en samkommun for
ett sjukvardsdistrikt foreslas bli dndrad sa att samkommunen for ett sjukvérdsdistrikt ersitts med
ett vilfairdsomrdde och HUS-sammanslutningen.

7.2 Lagen om #indring och temporiir indring av lagen om medicinsk forskning
I 6vergéngsbestdmmelserna i forskningslagen (984/2021) foreskrivs det om det forfarande som

ska iakttas bland annat i de regionala etiska kommittéerna vid behandlingen av en ansdkan eller
en dndringsansdkan som har blivit anhéngig innan lagen trddde i kraft. P4 sddana ansokningar



tillimpas de bestimmelser som géllde fore ikrafttradandet av denna lag. Det foreslds en preci-
sering i 2 och 4 mom. i dvergdngsbestimmelsen enligt vilken det pa avgifter som tas ut for
utlatanden tillimpas fran och med den 1 januari 2023 den giéllande lagen om medicinsk forsk-
ning.

7.3 Biobankslagen

141 § 2 mom. i biobankslagen foreskrivs det bland annat att bestimmelser om avgifter som tas
ut for utlatanden av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik och de regionala
etiska kommittéerna utférdas sarskilt.

Det foreslas att paragrafen dndras sa att hdnvisningen till den regionala etiska kommittén stryks
i borjan av 2 mom. och att det till momentet fogas att den gillande lagen om medicinsk forsk-
ning ska tillimpas pa avgifter som tas ut for utlatanden av de regionala kommittéerna fér medi-
cinsk forskningsetik.

Med stdd av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten kan social- och hélsovardsministe-
riet besluta om avgifterna som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik tar ut.

7.4 Lagen om anvindning av méinskliga organ, vivnader och celler for medicinska dindamal

I vdvnadslagen finns ingen separat bestimmelse om hur de etiska kommittéernas avgifter fast-
stélls. Med stod av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten kan social- och hélsovards-
ministeriet besluta om avgifterna som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
tar ut. I 1 § 2 mom. i social- och hilsovardsministeriets forordning (1171/2020) finns foljande
hinvisning till vdvnadslagen: Avgiften debiteras av den etiska kommitté som behandlar forsk-
ningsplanen med stdd av 17 § 1 mom. i lagen om medicinsk forskning, 27 § 1 mom. i biobank-
slagen eller 11 § 1 mom. 1 punkten, 19 § 2 eller 3 mom., 20 § 1 mom. eller 21 a § 1 mom. 2
punkten i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska &nda-
maél (101/2001), nedan vdvnadslagen.

For att fortydliga lagstiftningen foreslas det att det till lagen fogas en ny 21 b § med bestimmel-
ser om att den géllande lagen om medicinsk forskning ska tillimpas pa avgifter som regionala
kommittéer for medicinsk forskningsetik tar ut for sina utlatanden.

8 Ikrafttridande

Lagarna foreslas triada i kraft s& snart som mojligt.

Kldm

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om #ndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen 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 f6ljer:

16 §
Regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik

Varje vilfardsomrade som dr huvudman for ett universitetssjukhus och HUS-sammanslut-
ningen ska ha minst en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik. Kommittén ska f6lja,
styra och bedoma behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommitténs om-
rade tacker det samarbetsomrade som avses i 35 § i lagen om ordnande av social- och hélsovard
(612/2021) och de bestammelser som utfirdats med stod av den. Kommittén tillsétts av val-
fardsomradesstyrelsen och i HUS-sammanslutningen av HUS-sammanslutningens styrelse.

P& den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas vad som i lagen om vil-
fardsomraden (611/2021) foreskrivs om kommittéer, om inte ndgot annat foreskrivs i denna lag.

17§
Bedomning av forskningsprojekt

Arenden i kommittén avgors efter foredragning. Foredraganden ska vara medlem av kommit-
tén. Foredraganden behover inte std i tjansteforhallande till valfardsomradet eller HUS-sam-
manslutningen.

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 jiv for medlemmar och sakkunniga

De personer som foreslas bli medlemmar i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
och i sektionen for dndringssdkande ska innan kommittén tillsétts 1dmna en skriftlig forklaring
om sina ekonomiska intressen och 6vriga intressen som kan vara av betydelse for utférandet av
uppdraget. Den som foreslas bli medlem i en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
ska lamna forklaringen till vélfirdsomrédesstyrelsen, den som foreslés bli medlem i HUS-sam-
manslutningen till HUS-sammanslutningens styrelse och den som foreslés bli medlem i sekt-
ionen for dndringssdkande till social- och hilsovardsministeriet. En medlem ska ocksé utan
drojsmal anmila eventuella betydande fordndringar i sina intressen.

23§
11
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Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté f6r medicinsk forskningsetik och sektionen for dnd-
ringssokande tillimpas bestimmelser om straffrittsligt tjiinsteansvar d& de utfor uppgifter enligt
denna lag. Bestimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974). En fore-
dragande som inte har reserverat sig mot det som har beslutats pa hans eller hennes foredragning
svarar dessutom for beslutet. Bestimmelser om ansvar for de medlemmar i en regional kom-
mitté for medicinsk forskningsetik som star i tjansteforhallande till ett valfardsomride eller till
HUS-sammanslutningen finns dessutom i lagen om tjénsteinnehavare i kommuner och valfards-
omraden (304/2003).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

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

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

De bestdmmelser om kliniska provningar av ladkemedel samt den 21 b § som géllde vid ikraft-
tradandet av denna lag tillimpas pa kliniska ladkemedelsprovningar enligt vad som artikel 98 i
forordningen om provning av likemedel foreskrivs om tillimpningen av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlédkemedel. Efter
ikrafttridandet av denna lag tillimpas dock inte de bestimmelser som géller den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik som avses i de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.
Pé de avgifter som tas ut for utlatanden av de regionala etiska kommittéerna tillimpas frdn och
med den 1 januari 2023 den gillande lagen om medicinsk forskning.

Pa behandlingen av ett drende som géller annan medicinsk forskning dn klinisk prévning av
lakemedel och som var anhédngigt nir denna lag tradde i kraft tillimpas de bestimmelser som
gillde vid ikrafttrddandet av denna lag. Om andring av forskningsplanen soks for sidan forsk-
ning eller for sddan forskning for vilken en regional etisk kommitté har gett utldtande fore ikraft-
tradandet av denna lag, tillimpas pa bedomningen av forskningsplanen de bestimmelser som
géllde vid ikrafttridandet. P4 dem tillimpas dock inte de bestimmelser i 3 § 4 mom. som gillde
vid ikrafttrddandet av denna lag. Om en regional etisk kommitté ger ett negativt utlatande i ett
drende som avses i detta moment, tillimpas 22 b § pa s6kande av dndring. P& de avgifter som
tas ut for utldtanden av de regionala etiska kommittéerna tillimpas frén och med den 1 januari
2023 den géllande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om iAndring av 41 § i biobankslagen

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

41§
Avgifter

I 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 likeme-
delsomridet samt om andra serviceavgifter dn sddana som avses i 1 mom. foreskrivs sarskilt.
Pé avgifter som tas ut for utlatanden av regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik till-
lampas den gillande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

om indring av lagen om anvindning av ménskliga organ, viivnader och
celler for medicinska dindamal

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om anvidndning av méinskliga organ, vivnader och celler for medicinska dn-
damal (101/2001), en ny 21 b § som foljer:
21b§

Avgifter som tas ut for utldtanden

P& avgifter som tas ut for utldtanden av regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik
tillimpas den géllande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors den 8 december 2022

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om fndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i 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 f6ljer:

Gdllande lydelse
16 §

Regionala kommittéer for medicinsk forsk-
ningsetik

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger lakarutbildning ska ha minst en reg-
ional kommitté for medicinsk forskningsetik.
Kommittén ska folja, styra och bedéma be-
handlingen av forskningsetiska fragor inom
sitt omrade. Kommitténs omrade tdcker det
specialupptagningsomrade som avses i 9 § i
lagen om specialiserad sjukvérd (1062/1989)
och de bestimmelser som utfardats med stod
av den. Kommittén tillsdtts av sjukvérdsdi-
striktets styrelse.

P4 den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik tillimpas vad som i kommu-
nallagen (410/2015) foreskrivs om kommit-
téer, om inte nagot annat foreskrivs i denna
lag.

17 §
Bedomning av forskningsprojekt

Arenden i kommittén avgors efter foredrag-
ning. Foredraganden ska vara medlem av
kommittén. Foredraganden behover inte sté i
tjdnsteforhéllande till sjukvardsdistriktet.

Féreslagen lydelse
16 §

Regionala kommittéer for medicinsk forsk-
ningsetik

Varje vilfardsomrdde som dr huvudman for
ett universitetssjukhus och HUS-sammanslut-
ningen ska ha minst en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik. Kommittén ska
folja, styra och bedoma behandlingen av
forskningsetiska frdgor inom sitt omréde.
Kommitténs omréde ticker det samarbetsom-
rdde som avses i 35 § i lagen om ordnande av
social- och hdlsovard (612/2021) och de be-
stammelser som utfirdats med stod av den.
Kommittén tillsdtts av vilfirdsomrddesstyrel-
sen och i HUS-sammanslutningen av HUS-
sammanslutningens styrelse.

P& den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik tillimpas vad som i lagen om
valfdardsomrdden (611/2021) foreskrivs om
kommittéer, om inte nagot annat foreskrivs i
denna lag.

17§
Bedomning av forskningsprojekt

Arenden i kommittén avgors efter foredrag-
ning. Foredraganden ska vara medlem av
kommittén. Féredraganden behover inte std i
tidnsteforhallande till vilfirdsomrddet eller
HUS-sammanslutningen.

16



Gdllande lydelse

Sjukvardsdistriktet far ta ut en avgift for ut-
latandet. Avgiften tas ut enligt de grunder som
anges 1 6 § i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992).

19 §

Intressen och jiv for medlemmar och sakkun-
niga

De personer som foreslds bli medlemmar i
en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och i sektionen for dndringssdkande
ska innan kommittén tillsétts ldmna en skrift-
lig forklaring om sina ekonomiska intressen
och Gvriga intressen som kan vara av bety-
delse for utforandet av uppdraget. Den som
foreslas bli medlem i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik ska ldmna forkla-
ringen till sjukvardsdistriktets styrelse och
den som foreslas bli medlem i sektionen for
andringssokande till social- och hélsovards-
ministeriet. En medlem ska ocksé utan drojs-
mal anmila eventuella betydande forand-
ringar i sina intressen.

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och sektionen for
andringssokande tillimpas bestimmelser om
straffrattsligt tjansteansvar da de utfor uppgif-
ter enligt denna lag. Bestimmelserna om ska-
destandsansvar finns 1 skadestdndslagen
(412/1974). En foredragande som inte har re-
serverat sig mot det som har beslutats pa hans
eller hennes foredragning svarar dessutom for
beslutet. Bestimmelser om ansvar for de med-
lemmar i en regional kommitté fér medicinsk
forskningsetik som star i tjénsteforhéllande
till en samkommun for ett sjukvardsdistrikt
finns dessutom i lagen om tjénsteinnehavare i
kommuner och vilfardsomraden (304/2003).

Féreslagen lydelse

Vilfardsomrddet och HUS-sammanslut-
ningen fdr ta ut en avgift for utldtandet. Av-
giften tas ut enligt de grunder som anges i 6 §
i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992).

19 §

Intressen och jiv for medlemmar och sakkun-
niga

De personer som foreslds bli medlemmar i
en regional kommitté for medicinsk forsk-
ningsetik och i sektionen for dndringssdkande
ska innan kommittén tillsétts ldmna en skrift-
lig forklaring om sina ekonomiska intressen
och Gvriga intressen som kan vara av bety-
delse for utforandet av uppdraget. Den som fo-
reslas bli medlem i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik ska limna forkla-
ringen till vilfirdsomrddesstyrelsen, den som
foreslas bli medlem i HUS-sammanslutningen
till HUS-sammanslutningens styrelse och den
som foreslas bli medlem i sektionen for &dnd-
ringssokande till social- och hilsovardsmi-
nisteriet. En medlem ska ocksa utan drojsmal
anméla eventuella betydande fordndringar i
sina intressen.

23§
Tjdnsteansvar och sekretess

P& medlemmarna i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och sektionen for
andringssokande tillimpas bestimmelser om
straffrattsligt tjansteansvar da de utfor uppgif-
ter enligt denna lag. Bestdmmelser om skade-
stindsansvar  finns 1 skadestindslagen
(412/1974). En foredragande som inte har re-
serverat sig mot det som har beslutats pa hans
eller hennes foredragning svarar dessutom for
beslutet. Bestimmelser om ansvar for de med-
lemmar i en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik som stdr i tjdnsteforhallande
till ett valfdardsomrade eller till HUS-samman-
slutningen finns dessutom i lagen om tjdnste-
innehavare i kommuner och vdlfirdsomrdden
(304/2003).
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av ikrafttridandebestimmelsen i en lag om indring och temporir édndring av
lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om dndring och temporér dndring av lagen om medicinsk forskning (984/2021)
2 och 4 mom. i ikrafttrdidandebestimmelsen som foljer:

Gdllande lydelse

De bestdmmelser om kliniska ldkemedels-
provningar som géllde vid ikrafttradandet av
denna lag samt 21 b § i denna lag nér paragra-
fen har upphdrt att vara i kraft ska tillimpas
pa klinisk provning av likemedel enligt vad
som i artikel 98 i provningsférordningen fore-
skrivs om tillimpningen av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/20/EG om till-
nirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rorande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlékemedel. Efter att denna lag tritt i
kraft tillimpas emellertid inte de bestimmel-
ser som giller den nationella kommitté for
medicinsk forskningsetik som avses i de be-
stimmelser som géllde vid ikrafttradandet av
denna lag.

Pa behandlingen av de drenden som géller
annan medicinsk forskning &n klinisk lakeme-
delsprovning och som var anhingiga nir
denna lag tridde i kraft tillimpas de bestdm-
melser som géllde vid lagens ikrafttridande.
Om en dndring av en forskningsplan ansoks
for en sadan provning eller for en provning om
vilken den regionala etiska kommittén har av-
gett ett utlatande fore ikrafttridandet av denna
lag, ska de bestimmelser som gillde néar
denna lag trddde i kraft tillimpas pa bedom-
ningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom.
som giéllde vid ikrafttrddandet av denna lag
ska dock inte tillimpas. Om den regionala

Féreslagen lydelse

De bestammelser om kliniska provningar av
lakemedel samt den 21 b § som gillde vid
ikrafttradandet av denna lag tillimpas pa kli-
niska likemedelsprovningar enligt vad som
artikel 98 i forordningen om prévning av 1a-
kemedel foreskrivs om tillimpningen av
Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagar och andra forfattningar roérande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlidkemedel. Efter ikraft-
trddandet av denna lag tillimpas dock inte de
bestammelser som géller den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik som av-
ses 1 de bestimmelser som géllde vid ikrafttra-
dandet. Pd de avgifter som tas ut for utldatan-
den av de regionala etiska kommittéerna till-
ldmpas fran och med den 1 januari 2023 den
gdllande lagen om medicinsk forskning.

Pé behandlingen av ett &rende som géller an-
nan medicinsk forskning an klinisk prévning
av likemedel och som var anhéngigt nir
denna lag tridde i kraft tillimpas de bestim-
melser som géllde vid ikrafttridandet av
denna lag. Om andring av forskningsplanen
sOks for sddan forskning eller for sddan forsk-
ning for vilken en regional etisk kommitté har
gett utldtande fore ikrafttridandet av denna
lag, tilldimpas p& beddmningen av forsknings-
planen de bestimmelser som gillde vid ikraft-
tradandet. P4 dem tillimpas dock inte de be-
stimmelser i 3 § 4 mom. som géllde vid ikraft-
trddandet av denna lag. Om en regional etisk
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

etiska kommittén avger ett negativt utlitande kommitté ger ett negativt utldtande i ett &rende

i ett drende som avses i detta moment, ska 22 som avses i detta moment, tillimpas 22 b § pa

b § tillimpas pa sokande av dndring. sokande av andring. Pd de avgifter som tas ut
for utlatanden av de regionala etiska kommit-
téerna tilldmpas frdan och med den 1 januari
2023 den gdllande lagen om medicinsk forsk-
ning.

Denna lag tréider i kraft den 20 .
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Lag

om iAndring av 41 § i biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 biobankslagen (688/2012) 41 § 2 mom., sadant det lyder i lag 1485/2019, som foljer:

Gallande lydelse
41§

Avgifter

I frdga om avgifter for utldtanden av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommitté-
erna och avgifter for beslut och utlatanden av
och behandlingen av drenden vid Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
samt om andra serviceavgifter 4n sddana som
avses i | mom. foreskrivs sérskilt.
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41§

Avgifter

I fraga om avgifter for beslut och utldtanden
av och behandlingen av drenden av den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningse-
tik och vid Sékerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomrddet samt om andra ser-
viceavgifter dn sddana som avses i 1 mom. f6-
reskrivs sarskilt. Pd avgifter som tas ut for ut-
latanden av regionala kommittéer for medi-
cinsk forskningsetik tillimpas den gdllande
lagen om medicinsk forskning.

Denna lag tréider i kraft den 20 .



Lag

om indring av lagen om anvindning av ménskliga organ, viivnader och
celler for medicinska dindamal

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen om anvidndning av méinskliga organ, vivnader och celler for medicinska dn-
damal (101/2001), en ny 21 b § som foljer:

Gdllande lydelse Féreslagen lydelse
(ny) 21b§

Avgifter som tas ut for utldtanden

Pa avgifter som tas ut for utlatanden av reg-
ionala kommittéer for medicinsk forskningse-
tik tillimpas den gdllande lagen om medicinsk

forskning.

Denna lag tréider i kraft den 20 .
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