RP 20/2004 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lagar om andring av lagen om medicinsk forskning och
lakemedeldlagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foresas att lagen om
medicinsk forskning och lakemedeldagen
skall andras. Genom de foreslagna andringar-
na genomfors Europaparlamentets och radets
direktiv géllande kliniska |ékemedelsprov-
ningar.

Syftet med direktivet om prévning av &
kemedel & att harmonisera bestdmmelserna
och forfarandenai fraga om kliniska |akeme-
delsprévningar inom Europeiska unionen och
samtidigt forbéttra skyddet for dem som star
som foremdl for forskning, i synnerhet min-
derdrigaeler handikappade.

| lagen om medicinsk forskning foreslas ett
nytt 2 a kap. med bestammelser om sérskilda
krav pa Kkliniska |&kemedelsprovningar som
utfors pd manniskor. S&dana krav & bl.a
skyldighet att iaktta god klinisk sed, omstan-
digheter som skall beaktas i den etiska kom-
mitténs utldtande samt rapportering av inci-
denter och biverkningar. FOr den etiska
kommitténs utldtande om kliniska ldkeme-
delsprévningar féreskrivs dessutom en tids-
frist som bestams pa basis av innehdlet i
provningarna

241068

Det foredas att en del av andringarna med
anledning av direktivet om prévning av |ake-
medel skall gdla al medicinsk forskning.
Sédana andringar &r t.ex. andringarna av be-
stdmmelserna om skydd fér dem som under-
soks samt stdllningen for mlnderarlga och
handikappade personer som & foremd for
forskning.

Det foreslas att |akemedelslagen komplet-
teras med bestdmmelser om bl.a. 1&kemedel
som tillverkas for kliniska |ékemedels-
prévningar, anmalan om prévningar och till-
stndsanstkningar och tider for behandlingen
av dem, Overvakning av prévningarna samt
inférande av uppgifter om prévningarnai en
europei sk databas.

Det fores as att |akemedel slagen ocksa and-
ras sd, att vissa av bestdmmel serna om mark-
nadsforing av lakemedel for yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden precise-
ras.

De foredagna lagarna avses tréda i kraft
den 1 maj 2004 i enlighet med vad som fore-
skrivsi direktivet om prévning av |&kemedel.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

1.1.  Allmant

Medicinsk forskning i Finland regleras av
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
som trédde i kraft 1999, nedan forsk-
ningslagen. Forskningslagen & en alman |
som omfattar all medicinsk forskning pa
manniskor, aven kliniska l8kemedel sprov-
ningar.

En av de centrala principerna i forsknings-
lagen &r att medicinsk forskning skall respek-
tera principen om manniskovardets okrank-
barhet. Dessutom forutsétts att den person
som undersoks prioriteras s att hans eller
hennes fordel och valfard alltid gar fore ve-
tenskapens och samhéllets intressen. Den risk
och olégenhet som eventuellt orsakas den
som undersoks skall i man av méjlighet fore-
byggas. Innan medicinsk forskning inleds
skall den etiska kommittén ha avgivit ett po-
sitivt utldande om forskningen. | lagen finns
bestdmmelser om bl.a. den person som an-
svarar for forskningen, samtycke av den som
undersdks samt om skydd for handikappade,
mi nderarlga, gravida och ammande kvinnor
samt fangar som & foremd for forskning. |
lagen foreskrivs ocksd om inréttandet av
etiska kommittéer, deras uppgifter och sam-
manséttning. | Iagen finns dessutom special-
bestdmmelser om forskning som géller em-
bryon och foster.

Innan medicinsk forskning, inbegripet Kkli-
niska lakemedelsprovningar, kan inledas
skall en forskningsplan uppgdras. Den etiska
kommittén skall avge positivt utlatande om
planen. Né& det gdler kliniska léke
medel sprovningar pa manniskor skall dessut-
om en férhandsanmélan lamnas till Lake-
medelsverket. Anmélan skall goras minst 60
dygn innan prévningarna avses inledas.

Det skall finnas en ansvarig person for
forskningen. Personen skall vara lékare eller
tandlékare. Han eller hon skall dessutom ha
tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig beho-
righet. Den person som ansvarar for forsk-
ningen skall se till att det fér forskningen
finns kompetent personal, tillracklig utrust-
ning och apparatur och att forskningen aven i

ovrigt kan genomféras under trygga forhal-
landen. Den person som ansvarar for forsk-
ningen skall dessutom sdkerstélla att forsk-
ningen genomforsi enlighet med bestdmmel -
serna och i enlighet med vad som forutsétts i
internationella forpliktelser som géller stéll-
ningen for dem som & forema for forskning
eller i anvisningar som géller forskningen.

Ett viktigt krav & vidare att den som &r fo-
remdl for forskning har gett sitt pa vetskap
baserade skriftliga samtycke. Den som un-
dersoks skall ges tillracklig information om
sina réttigheter och om forskningen. Sam-
tycke krévs dock inte om samtycke inte kan
inhamtas pa grund av sakens brédskande na-
tur och patientens halsotillstand. Oavsett
samtycket kan den som undersbks nér som
helst dra sig ur forskningen utan att han eller
hon behdver motivera detta eller utan att det-
ta inverkar negativt pa t.ex. fortsatt vardfor-
hallande for en sjuk person.

| forskningslagen finns sérskilda bestam-
melser om deltagande i forskning for handi-
kappade och minderdriga samt &ven for gra-
vida och ammande kvinnor och fangar. Syf-
tet med bestdmmelserna & att ta hansyn till
den exceptionella stallningen fér personer
som tillhor ndmnda grupper och det sarskilda
behov av skydd som féljer av detta.

12 Kliniska lakemedel spr évningar

Vid kliniska lakemedelsprovningar utreds
vanligen provningslékemedlets effekter pa
manniskan eller dess absorption, metabolism,
dispergering och utsdndring i organismen.
Betydelsen av kliniska prévningar med &
kemedel accentueras av att korrekta prov-
ningar forutsétts for forsaljningstilistand for
|&kemedel. Trots att bestdmmel serna om foér-
sdljningstillstand for |1akemedel har harmoni-
serats inom Europeiska unionen, har be-
stammelserna  om ~ kliniska  lakemedels-
prévningar inte varit harmoniserade pa ett
overgripande sitt forran Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG om tillnarm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rérande tilldmpning av god kli-
nisk sed vid kliniska prévningar av humanl&:
kemedel antogs 2001, nedan direktivet om
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provning av lékemedel.

Principer och krav betréffande kliniska
prévningar har redan lange utvecklats pa det
internationella planet. Den deklaration som
Internationella |akarorganisationen antog vid
sin generalférsamling i Helsingfors 1964,
vilken kompletterats flera ganger, har i hog
grad stéit som utgdngspunkt ocksa for de
principer som skall iakttas vid kliniska léke-
medel sprévningar.

Inom Europeiska ekonomiska gemenska-
pen gavs 1965 radets direktiv 65/65/EEG om
tilln&rmning av bestdmmelser som faststélts
genom lagar och andra forfattningar och som
gdller farmaceutiska speciaditeter. | direktivet
forutsattes att |&kemedien skall ha forsdj-
ningstillstand innan de kan lanseras pa mark-
naden. | direktivet definierades ocksa forut-
sdttningarna for beviljande av forsdljnings-
tillstand. Dessa forutséttningar, som fortfa-
rande géler enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG, & kvalitet, s&
kerhet och effekt. Av dessa har i synnerhet
pavisande av sikerhet och effekt baserat sig
och baserar sig fortfarande pa kliniska lake-
medel sprévningar.

Nér det géler |&kemedelsprovningar har
principerna om god klinisk sed forsta gangen
sammanstéllts inom Europeiska gemenska-
pen i 1990 ars anvisningar om god klinisk
sed. Efter 1997 har internationellt harmoni-
serad god klinisk sed blivit ett led i EU:s
praxis efter det att kommissionen utgav pub-
likationen 'Lakemedelsregler inom Euro-
peiska gemenskapen'. Namnda anvisningar
om god klinisk sed har dock inte varit bin-
dande inom Europei ska gemenskapen.

Vid sidan av utvecklingen av god klinisk
sed inom Europeiska unionen kan ndmnas de
principer om god klinisk sed som antagits av
internationella  harmoniseringskonferensen
(ICH) och som ocksa iakttas i vida kretsar
inom |&kemedel sindustrin utanfér Europa.

| Finland meddelades de forsta foreskrif-
terna om kliniska lékemedel sprovningar ge-
nom medicinal styrelsens cirkuldr 1965. | cir-
kuldret foreskrevs att kliniska l&kemedels-
provningar skulle férhandsanmélas. Ar 1978
meddelade medicinalstyrelsen  komplette-
rande anvisningar, dér berérda parter uppma-
nades ta hansyn till Internationella |&karor-
gani sationens Helsingforsdeklaration.

I en anvisning om forsknings-, férsoks- och
utvecklingsverksamhet vid hal sovéardscent-
raler och gukvardsinréttningar fran 1980 re-
kommenderade medicinastyrelsen att det in-
réttas etiska kommittéer vid ha sovardscent-
raler och gukvéardsinréttningar som bedriver
forskning och utveckling. Nar cirkuléren och
anvisningarna sags over 1985-1987 lyftes de
etiska kommittéerna fram allt mer och det
krévdes att férhandsanmélan om kliniska 1&
kemedelsprovningar skulle atfoljas av etisk
prévning.

De nationella bestammelserna om kliniska
|&kemedelsprovningar i Finland har i rétt hog
grad grundat sig pa principerna enligt namn-
da EU-anvisningar och de principer som an-
tagitsav ICH.

2. Nulage
2.1. Kliniskaléakemedelsprvningar

Gélande nationella bestémmelser om Kkli-
niska l&kemedel sprovningar i Finland finns i
ovan namnda forskningslag och i lakeme-
deldagen (395/1987) samt i de forordningar
som utférdats med stod av dem och i de fore-
skrifter som L 8kemedel sverket meddelat med
stod av |akemedel slagen.

Med klinisk Iakemedelsforskning (kliniska
|&kemedelsprévningar) avses i |&kemedels-
lagen undersokning pa manniskor, genom
vilken ldkemedlens effekter pa ménniskan
samt absorption, metabolism, dispergering
eller utsdndring i organismen reds ut. | 87 §
s&gs att innan kliniska |akemedel sprovningar
inleds skall l&kemedlets tillverkare, den som
har anhallit om forsaljnlngstlllstand dler in-
nehavaren av forsajningstillstandet eller den
|&kare eler tandldkare som utfor provningar-
na gora en forhandsanmalan till Lakemedels-
verket. Lakemedelsverket har till uppgift att
Overvaka Kkliniska |8kemedel sprévningar och
meddela ndrmare foreskrifter om dem. L&
kemedelsverket kan vid behov foreskriva att
kliniska lékemedelsprovningar skall avbry-
tas.

Under det senaste artiondet har antalet kli-
niska |&kemedel sprovningar som utforsi Fin-
land varit forhadlandevis stabilt. P& basis av
anmaningarna till Lékemedelsverket har an-
talet inledda provningar varierat mellan 250
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och 300 som foljer:

Ar 1998 1999 2000 2001 2002

Anmédlningar 291 296 263 287 268

Antalet pagdende provningar & storre, ef-
tersom enskilda provningar kan paga i till
och med flera dr.

De senaste &ren har Lakemedelsverket rétt
ofta tvingats begédra tilldggsutredningar om
forskningsplanerna, t.ex. & 2001 for tva tred-
jedelar av provningarna. Grunden for begéa
ran om till&ggsutredning har oftast varit bris-
ter i patientinformationen och formularet for
samtycke. Ocksa omstandigheter i anslutning
till patientsdkerheten och tillverkningen av
och kvaliteten pa provningslakemedien har
krawvt tillaggsutredningar i ett flertal fall.

L&kemedelsverket har behandlat i genom-
snitt ca 40 anmaningar om forskningsplaner
per dygn.

Arligen har det |amnats in nastan lika
manga andringar av forskningsplaner som
anmaningar om nya prévningar. Antalet
andringar har rort sig kring 200. Antalet &nd-
ringar var exceptionellt stort & 2001, 274
stycken; nastan lika manga som antalet an-
malningar om nya provningar, 287 stycken.

Av de anmélda prévningarna var ungefar
hélften internationella multicenterprévningar
bade & 2001 (147 provningar) och & 2002
(140 prévningar). Av de provningar som ut-
fors enbart i Finland utférdes merparten (116
& 2001) pa en prévningsplats och en liten del
(23) var internationella multicen-
terprévningar.

Antalet personer som deltar i kliniska 1&
kemedel sprovningar (undersokta personer) ar
rétt stort. Under aren 1995 - 2002 varierade
antalet personer som deltog i prévningar som
genomfordes av lakemedelsindustrin frén ca
32 000 &nda upp till 61 000. Ar 2002 var ca
58 000 personer foremal for forskning.

Kliniska |akemedelsprévningar indelas i
fyra faser. Provningar enligt faserna | - Il
gdler lékemedel som inte har forsdl)-
ningstillstand. Provningar enligt fas IV géller
déremot 18kemedel som redan beviljats for-
sdljningstillstand.

I provningar enligt fas | ges prov-
ningslékemedlet till friska personer. Avsikten

& da att fainformation om sakerheten hos en
ny l&kemedelssubstans. | vissafall & de som
undersdks under den férsta fasen guka, i
synnerhet om det & kant att prov-
ningslékemedlet & skadligt for friska perso-
ner, t.ex. cytostatika som anvénds inom can-
cervarden.

Under fas Il ges lakemedlet till guka pati-
enter. Da utreds |akemedel ssubstansens ef-
fekt och biverkningar. Avsikten & ocksa att
klarlagga korrekt dosering. | prévningarna
under fas Il undersoks lakemedlet sd omfat-
tande som mgjligt bland patienter i enlighet
med l&kemedlets anvandningssyfte. Samti-
digt jamfors |akemedlet med négot annat be-
fintligt |&kemedel. Avsikten &r att samla in-
formation om bl.a. |akemedlets verkningar pa
lang sikt samt att fa information om lake-
medlets effekt och sékerhet jdmfort med refe-
rend dkemediet.

Prévningar enligt fas IV omfattar prov-
ningar som utférs med lakemedel som bevil-
jats forsdjningstilistand. Under fasen foljs
bl.a. sikerheten vid langtidsanvandning av
|akemedlet, samverkan av olika |&kemedel
eller verkningar for specialgrupper. Prov-
ningarna enligt fas IV kan anvandas bl.a. for
marknadsféring av |akemediet.

2.2.  Marknadsféring av lakemedel

Bestdmmelser om marknadsféring av 1&
kemedel finns i lékemedeldagen. Bestam-
melserna baserar sig pa Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG. | enlighet
med bestdmmelserna om marknadsforing |
92 § |ékemedeldagen gédller att sdljframjande
verksamhet som riktas till personer som arbe-
tar inom hélso- och sukvarden eller till vete-
rindrer, exempelvis formaner och gavor, skall
vara av ringa ekonomiskt varde och ha an-
knytning till personernas yrkesverksamhet.
Representationsformanerna vid sdljframjande
sammankomster skall vara skéliga och vara
underordnade  sammankomstens  huvud-
sakliga syfte och far inte erbjudas andra &n
personal inom halso- och sjukvéarden. Enligt
92 § 2 mom. ldkemedelslagen far personer
som har rétt att forskriva eller expediera 1&
kemedel inte heller forsoka utverka eller ta
emot kopframjande gavor eler formaner som
ar férbjudna enligt 1 mom. eller som i Gvrigt
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strider mot bestdmmel serna ovan.

| lakemedelslagen finns dock inte nagon
bestdmmelse som motsvarar artikel 95 i di-
rektiv 2001/83/EG. | artikeln foreskrivs ett
undantag frén ovan namnda huvudregel. En-
ligt undantaget & det under vissa forutsstt-
ningar tillatet att erbjuda representationsfor-
maner vid arrangemang som anordnas i rent
yrkesmassigt och vetenskapligt syfte. Enligt
direktivet skall sadana representationsforma-
ner dock altid ligga pa en rimlig niva och
vara underordnade sammankomstens huvud-
sakliga vetenskapliga syfte.

Sa som ovan konstaterades far enligt 92 § 2
mom. |8kemedelslagen personer som har rétt
att forskriva eller expediera |akemedel inte
forsoka utverka eller ta emot kopframjande
gavor eller formaner som &r forbjudna enligt
paragrafens 1 mom. | lagen finns dock inga
bestdmmelser om Gvervakningen av foérbudet
eller dess eventuella pafdljder. Situationen
har lett till att L&kemedelsverket, som annars
Overvakar att bestammelserna i |akeme-
delslagen iakttas, inte har nagon tydlig full-
makt att Overvaka forbudet. Réttsskyddscen-
tralen for hd sovarden, som annars Overvakar
yrkesutbildade personer inom halso- och
sukvéarden, har inte heller nagon lagbaserad
tydlig fullmakt att dvervaka om personer som
har rétt att forskriva eller expediera |akeme-
del tar emot sadana kopframjande gavor eler
formaner som &r forbjudna enligt lagen. Det
finns inte heller ndgra uttryckliga bestam-
melser om straffbarhet for dylik forbjuden
verksamhet.

3. Propositionens méal och de fore-
slagna andringarna

3.1. Kliniskaléakemedelsprvningar

Syftet med direktivet om prévning av &
kemedel har varit att harmonisera bestam-
melserna om kliniska lakemedel sprévningar
inom Europeiska unionen. Fore direktivet
och genomférandet av det har medlems-
staternas bestdmmelser om kliniska |&keme-
delsprovningar avvikit fran varandra. Detta
har orsakat problem i synnerhet fér dem som
genomfor omfattande multicenterprovningar
i flera medlemsstater i Europeiska unionen.

Eftersom bestdmmelserna om kliniska |&ke-
medelsprovningar har avvikit frén varandra,
har det varit nodvandigt att genomféra om-
fattande multicenterprévningar enligt ett fler-
tal olika nationella bestdmmelser och fore-
skrifter. Direktivets priméra syfte har darfor
varit att harmonisera de administrativa forfa-
randena och dokumentationerna i anslutning
till kliniska |akemedelsprovningar. Samtidigt
har syftet varit att sakerstédlla ett &ndamalsen-
ligt skydd for de forsokspersoner som deltar i
kliniska l8kemedelsprovningar, tillracklig
Overvakning av provningarna overallt i Eu-
ropeiska unionen och tillverkning enligt
principerna om god produktionssed av |ake-
medel for kliniska provningar.

Pa det nationella planet & malet att genom-
fora direktivet om provning av lakemedel.
Direktivet baserar g till centrala delar pa
ovan namnda anvisningar om god klinisk sed
som sammanstéllts inom Europeiska gemen-
skapen. Principerna enligt anvisningarna och
de principer for kliniska lakemedelsprov-
ningar som antagits av internationella har-
moni seringskonferensen (ICH) har i hdg grad
legat till grund for de bestdmmelser som
gdler i Finland. Vid beredningen av forsk-
ningslagen fanns dessutom kommissionens
fordag till direktiv om prévning av |dkeme-
del [KOM(97) 369 dlutlig]. Genomforandet
av direktivet foranleder darfor inte nagra
andringar i de centrala principer som redan
foljs i Finland och som konstaterats ovan.
Det har kravts en forskningsplan for kliniska
|akemedel sprovningar och bortsett frén vissa
undantag som anges i lagen har det kravts att
de personer som skall undersokas ger sitt
samtycke. Det har ocksa kravts att den etiska
kommittén avger ett positivt utldtande och att
forskningsplanen beddms av L&kemedes
verket. Dessa principer, som ocksa forutsitts
i direktivet om provning av |&kemedel, kvar-
stér ofrandrade.

Genomférandet av direktivet forutsatter
trots allt andringar i ett flertal detaljer i be-
stdmmelserna  om  kliniska |&kemedels-
provningar, och en del av dem understryker
och forbéattrar skyddet for de undersokta per-
sonerna. Ett ytterligare syfte med direktivet
ar att harmonisera bl.a. de nationella myn-
digheternas och de etiska kommittéernas ar-
betsprinciper, vilket féranleder vissa and-
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ringar i bestdmmelserna om deras verksam-
het. Den viktigaste andringen géller inféran-
det av tidsfrister fOor beddmningarna av
forskningsplanerna. Fore ingdngen av 2003
har det inte funnits ndgra foreskrivna tidsfris-
ter for behandlingstiderna i Finland. Behand-
lingstider som till storsta delen féljer direkti-
vet har dock foreskrivits for sddana bedom-
ningar av forskningsplaner som utférs vid
L &kemedelsverket med stéd av de éndringar
av ldkemedelslagen och lékemedelsforord-
ningen (700/2002 och 1184/2002) som fore-
togs 2002 och trédde i kraft vid ingangen av
2003. Sa som konstaterats ovan i punkt 1 har
behandlingstiderna vid Lakemedelsverket i
genomsnitt varit klart kortare dn de maximala
tiderna enligt direktivet. Fér nérvarande finns
det déremot inte nagratldsfrlster for behand-
lingen vid de etiska kommittéerna.

For de etiska kommittéerna och ocksa for
de sponsorer som genomfor kliniska lakeme-
delsprévningar foranleds andringar ocksa av
att det i direktivet om prévning av |akemedel
forutsétts ratt omfattande rapportering av bi-
verkningar. Enligt géllande bestdmmelser
skall uppgifter om biverkningar vid kliniska
|&kemedel sprévningar  rapporteras bara till
L 8kemedel sverket.

| direktivet om provning av |dkemedel
finns ocksd detal jerade bestammelser om
skydd for dem som star som foremd for
forskning. Bestdmmelserna avviker till vissa
delar frén de bestammelser i forskningslagen
som géller skydd fér minderdriga och handi-
kappade och férutsatter att bestammelserna i
forskningslagen andras. Betraffande skydd
for mlnderarlga foreskrivs i direktivet om
provning av l&kemedel att det krévs informe-
rat samtycke fran foraldrarna eller den Jagli-
ga stdlforetradaren. Samtycket skall &terge
den minderériges formodade vilja. | géllande
8 § forskningslagen sags daremot att om en
mi nderarlg som har fyllt 15 & med hansyn
till sin dder, utveckllngsnlva, sukdom och
forsknmgens natur har formaga att forsta en
forskningsdtgards betydelse och det & fraga
om forskning som kan forvantas bidra med
direkt nytta for den minderdrigas halsa, rack-
er det att den minderdriga ger sitt samtycke.
Det foreslas att forskningslagens bestammel -
se om gdlvstandig beslutanderatt for minder-
ariga som fyllt 15 & skall kvarsta, eftersom

artikel 3.1 i direktivet om prévning av |ake-
medel medger tillampning av nationella be-
stammelser om skydd fér dem som under-
soks, om bestdmmelserna har ett vidstrackta-
re tillampningsomrade an bestdmmelserna i
direktivet.

| direktivet forutsétts ocksd bestammelser
om de l&kemedel som skall anvandas vid Kli-
niska lakemedelsprovningar, tillverkningen
av dem och kvalitetssdkringen av tillverk-
ningen. |krafttrédandet av direktivet innebar
att l[akemedel som anvénds vid kliniska 1&
kemedelsprovningar i tilldmpliga delar om-
fattas av samma krav som galler tillverkning
av |akemedel med forsaljningstillstand.

3.2. Marknadsféring av lakemedel

Det foreslas att de bestammelser om mark-
nadsforing av |akemedel som finnsi |akeme-
delsagen kompletteras SA att storre hansyn
an for narvarande tas till vad som i direktiv
2001/83/EG bestdms om hurdana representa-
tionsformaner som tilldts i samband med
marknadsféring av lékemedel. Avsikten &
samtidigt att fortydliga rétten att ta emot oli-
ka formaner och gavor for de personer som
har rétt att forskriva och expediera lakeme-
del.

Det foredlds dessutom att till |akeme-
deldagen fogas bestammelser om att savél
Lakemedel sverket som Réttsskyddscentralen
for halsovarden och lansstyrelserna skall
Overvaka att de personer som har rétt att for-
skriva och expediera |ékemedel inte forsoker
utverka eller ta emot forbjudna formaner -
ler gavor. | lagen foredas ocksa straffbe-
stdmmelser om verksamhet i strid med for-
buden enligt lagen.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

Propositionen har inte ndgra stora direkta
ekonomiska verkningar. Behandlingen av
forskningsplanen i de etiska kommittéerna
och vid Lakemedelsverket & redan nu av-
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giftsbelagd. Den praktiska verkstdlligheten
av de foreslagna bestammelserna kan dock
medfora ett visst matt av merkostnader for
béde de etiska kommittéerna och Lake-
medelsverket. Merkostnaderna kan dock be-
aktas i handlaggningsavgifterna. Bland annat
iakttagandet av tidsfrister och behandlingen
av det tkade antalet anméalningar om biverk-
ningar kan medféra merkostnader.

De fored agna bestammel serna kan daremot
ha positiva ekonomiska verkningar fér dem
som genomfor kliniska |8kemedel sprov-
ningar, i synnerhet |&kemedelsindustrin. |
synnerhet omfattande multinationella prov-
ningar forenklas och paskyndas nar for-
farandena och tidsfristerna forenhetligas.
Detta kan forkorta den tid som gar a till att
utveckla nya lakemedel och pa sa satt pa&
skynda lanseringen av |ékemedel pa mark-
naden.

4.2.  Verkningar i frdga om organisation
och personal

Propositionens verkningar &r till stor del
administrativa. Den tidsfrist som uppstélls
for de etiska kommittéernas utldtanden forut-
sdtter att kommittéernas verksamhet ordnas
sA att tidsfristerna kan iakttas. De etiska
kommittéerna vid sjukvardsdistrikten bestar
av frivilliga. Kommittéerna sammantréder
vanligen en gang i manaden. | synnerhet den
tidsfrist pa 35 dygn som foreskrivs for be-
handlingen av éndringar av forskningsplaner
for kliniska |akemedelsprévningar kan bli
problematisk och forutsdtta stor smidighet i
kommittéernas arbete. Bestdmmelserna for-
utsétter dessutom béttre arbetsfordelning an
tidigare mellan den forskningsetiska sektio-
nen vid den riksomfattande etiska delegatio-
nen och sukvardsdistriktens etiska kommit-
téer for att de foreskrivna tidsfristerna skall
kunna iakttas vid multicenterprovningar.

Savé sponsorernas och forskarnas skyldig-
heter som de etiska kommittéernas och L&
kemedel sverkets arbete tkas av de foredagna
bestdmmel serna om rapportering av inciden-

ter och alvarliga biverkningar samt anmélan
om forskningsresultat. Samtidigt kan anmal-
ningsforfarandena forbéttra forskningssaker-
heten och i synnerhet sakerheten for dem
som stér som foremal for forskning genom
att myndigheterna blir mera medvetna om
prévningarnas verkningar.

De andringar som foreslds i bestam-
melserna om marknadsforing av |akemedel
fortydligar stallningen for i synnerhet Léke-
medelsverket och Réttsskyddscentralen for
hélsovarden nar det gdler dvervakning av
personer som har rétt att forskriva och expe-
dieralékemedel.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjanste-
uppdrag vid socia- och hésovardsmi-
nisteriet. Lakemedelsverket och den forsk-
ningsetiska sektionen vid den riksomfattande
etiska delegationen hdrdes i samband med
beredningen. Utldtande om utkastet till pro-
position begérdes dessutom av vederbdrande
ministerier, centrala dmbetsverk, intresseor-
ganisationer, universitet och universi-
tetsg ukhus samt de etiska kommittéerna. En-
ligt utldtandena var utkastet till storsta delen
andamalsenllgt Pa basis av utldtandena fore-
togs sadana andringar i propositionen som
konstaterades vara nddvandiga.

6. Samband med internationella
forpliktelser

Propositionen baserar sig pa Europa
parlamentets och radets direktiv 2001/20/EG
av den 4 april 2001 om tilln&rmning av med-
lemsstaternas lagar och andra férfattningar
rérande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av_humanlakemedel. Di-
rektivet trédde i kraft den 1 mag 2001 och
den skulle genomforas i medlemsstaterna den
1 ma 2003. Medlemsstaterna skall borjatill-
lampa bestammelserna enligt direktivet se-
nast den 1 mgj 2004.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Lagom medicinsk forskning

2 §. Definitioner. Det foreslas att paragra-
fen andras s4, att de nuvarande tre definitio-
nerna kompletteras med definitioner av fors-
kare,  sponsor  och  klinisk  lake-
medelsprovning. De nya definitionerna base-
rar sig pa artikel 2 i direktivet om prévning
av |akemede!.

Det fored as att de nuvarande definitionerna
av medicinsk forskning, embryo och foster
bibehdlls of orandrade.

Forskare definieras i den féredagna nya 4
punkten. Med forskare ("provare’ i direkti-
vet) avses en lakare eller en tandlékare som
utbver |8kar- eller tandldkarexamen har till-
borlig yrkesmassig och vetenskaplig beho-
righet for att genomféra medicinsk forskning.
Forskaren skall ansvara for genomfdrandet
av den kliniska prévningen pa en prévnings-
plats. Enligt direktivet om provning av léke-
medel kan &ven en annan person med tillbor-
lig utbildning och vetenskaplig behdrighet an
en lakare vara prévare, om sa foéreskrivs na-
tionellt. I enlighet med vad som for narva-
rande bestams i 5 § foresl&s dock att aven vid
|&kemedelsprévningar skall forskaren alltid
vara en legitimerad |akare eller tandlakare,
Om flera personer deltar i forskningen pa
provningsplatsen, avses med forskare den &
kare eler tandlékare som leder forskarl aget.

Enligt den foreslagna nya 5 punkten avses
med sponsor en person, ett féretag, en insti-
tution eller en organisation som ansvarar for
att inleda, organisera eller finansera en kli-
nisk prévning. Definitionen av sponsor fore-
slés bl.a darfor att de forpliktelser som i la-
gen for narvarande foreskrivs for forskare fo-
redas delvis andrade s3, att sponsorn i fort-
séttningen skall svara for dem. Sponsorn och
forskaren kan ocksa vara samma person, t.ex.
nar det handlar om forskning som genomfors
pa initiativ av en akademisk forskare som
gév ansvarar for genomforandet. Ytterligare
foreslas att forskaren och den utomstaende
instans som finansierar forskningen skall
kunna komma Overens om att forskaren &r
sponsor. Pa sa sétt kan det undvikas att dein-

stanser som finansierar  forsknings-
verksamheten, t.ex. vissa stiftelser, blir spon-
sorer och darigenom ansvariga for t.ex. rap-
porter om vissa Kkliniska |akemedels-
provningar. Vid forskning som utgar fran
forskaren och dér det inte finns ndgon utom-
stdende sponsor & forskaren ocksa sponsor.
Forskaren ansvarar da ocksa for de uppgifter
som ankommer pa sponsorn.

| paragrafens 6 punkt definieras kliniska
|ékemedelsprovningar. Definitionen behdvs
eftersom det foreslas att lagen kompletteras
med speciabestammelser om kliniska léke-
medelsprovningar. De fdresagna special-
bestdmmelserna, i forsta hand i det féreslag-
nanya 2 akap., gédler endast sadana kliniska
Iakemedelsprovnlngar som definierasi punk-
ten. | direktivet om prévning av l&kemedel
har klinisk prévning definierats som varje
undersokning som utfors pd manniskor i syf-
te att faststélla eller bekrafta kliniska, farma-
kologiska och/eller andra farmakodynamiska
effekter av ett eller flera provningsl&kemedel,
och/eller att identifiera biverkningarna av ett
eler flera lakemedel som provas, och/eller
att studera upptagning, distribution, &mnes-
omsdttning och utsdndring av ett eller flera
l&kemedel som provas, i syfte att klargbra
preparatets/preparatens sikerhet och/eller ef-
fektivitet. Den foreslagna definitionen avvi-
ker ortografiskt ndgot fran definitionen i di-
rektivet, men har motsvarande innehdll i sak.
Det foredas ocksa att definitionen av klinisk
|akemedelsprovning i |akemedelslagen and-
rasi enlighet med den definition som foredas
i denna lag. Med l&kemedel avses i detta
sammanhang preparat och substanser som
definieratsi 3 8 |akemedelslagen.

3 8. Allmanna forutsattningar for medi-
cinsk forskning. Det foredas att paragrafen,
som géller allmanna forutsattningar for me-
dicinsk forskning, dndras sa att speciabe-
stammelserna om kliniska |akemedelsprov-
ningar omnamns och sa att bestammelserna
om andring av forskningsplanen och behand-
ling av andringen preciseras.

Det fored s inte nagra andringar i 1 mom.,,
dér iakttagandet av principen om man-
niskovardets okrankbarhet understryks.

For tydlighetens skull foreslds att 2 mom.
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kompl etteras med en ny mening, dér det kon-
stateras att  vid  kliniska  |&keme-
delsprévningar skall hansyn tas inte bara till
det positiva utlatandet av den etiska kom-
mittén utan ocksa till vad som bestamsi 2 a
kap. och i l&kemedelslagen. | synnerhet for
instanser som forbereder kliniska |&ke-
medelsprovningar & det nddvandigt att det i
lagen konstateras att vad som bestamsi eller
med stod av |akemedelslagen ocksa skall be-
aktas vid kliniska l&kemedel sprévningar.

I 3 mom. bestdms om éandring av forsk-
ningsplanen. Bestdmmelsen medger att
forskningsplanen &ndras. Andringen skall
anmélas till den etiska kommittén, som vid
behov skall avge ett nytt utldtande om forsk-
ningen.

Det foredas att bestdmmelsen andras bl.a
med st6d av artikel 10 i direktivet om prov-
ning av lakemedel s3 att en andring av
forskningsplanen ar nédvandig bara om and-
ringen kan paverka sakerheten for dem som
understks, om tolkningen av de vetenskapli-
ga dokument som stdder genomfdrandet av
forskningen andras eller om andringen an-
nars & betydande. Om en sidan andring
gors, far forskningen inte fortsétta enligt den
andrade planen forrén den etiska kommittén
avgivit ett positivt utldtande om den andrade
planen. Bestdmmelsen syftar till att sGkerstal-
la att_betydande andringar under forskning-
ens gang blir tillborligt provade av en utom-
stédende opartisk instans. Obetydliga andring-
ar behdver daremot inte langre anmadlas, vil-
ket minskar sdvdl sponsorns och forskarens
som den etiska kommitténs arbete. En and-
ring av forskningsplanen for kliniska léke-
medel sprovningar skall dessutom anméasttill
L 8kemedel sverket.

Enligt fordaget ansvarar sponsorn for att
andringarna anméls. Enligt gallande lag skall
forskaren anméla andringarna. Forslaget om
anmalningsansvar for sponsorn baserar sig pa
direktivet om provning av lakemedel. And-
ringen & motiverad i synnerhet ur perspekti-
vet for multicenterprévningar, eftersom det i
fréga om dem & nodvandigt att andringar ut-
formas med hansyn till behoven vid varje en-
skild provningsplats, aven sadana som ar be-
l&gna i olika lander. Sponsorns ansvar for
anméalan hindrar inte att forskaren i praktiken
kan bereda andringar pa sponsorns vagnar.

| enlighet med direktivet om prévning av
|&kemedel foreslds i 3 mom. ytterligare bli
bestamt, att om utldtandet & negativt skall
forskningsplanen andras i enlighet med ut-
|&tandet innan forskni ngen fortsétter. Om den
etiska kommitténs utldtande & negativt kan
forskningen fortsétta enligt den ursprungliga
planen, dock inte om andringen baserar sig
pd sidana uppgifter om forskningens s&
kerhet och skerheten for de undersokta som
ocksa hindrar forskning enligt den ursprung-
liga planen.

I 4 mom. bestdms om sbkande av andring i
ett negativt bedut av den etiska kommittén.
Det foreslds att bestammelsen éndras <8, att
andring kan stkas av sponsorn och inte av
forskaren, eftersom sponsorn ansvarar for in-
ledandet och ledningen av forskningen.

Trots att de foreslagna andringarna i para-
grafen i forsta hand baserar sig pa direktivet
om prévning av |lakemedel galler de éndrade
bestammel serna all medicinsk forskning.

5 8. For forskningen ansvarig person. Det
foreslds att 3 mom., dar det foreskrivs att
forskningen skall avbrytas genast nar den
undersokta personens sakerhet kréver det,
skall kompletteras med bestdmmelser om
vissa andra atgarder som behovs for att
skydda den som & foremd for forskning.
Nodvandiga fors ktlghetsatgarder for att
skydda dem som undersoks skall vidtas ome-
delbart, om de behdvs pa grundval av nya
uppglfter om de undersokta personernas s&
kerhet, genomférandet av forskningen eller
utvecklingen av prévningslékemediet. Spon-
sorn skall utan dréjsmdl underrétta den etiska
kommittén om dylika nya uppgifter och de
atgarder som vidtagits. Anméalan skall ocksa
goras till Lakemedelsverket, om det &r fréga
om en klinisk lakemedel sprovning.

Innehdllet i bestdmmelsen motsvarar i sak
artikel 10 punkt b i direktivet om prévning av
|&kemedel. Vid behov skall &ven forskaren
kunna anméla nya uppgifter som géller s&
kerheten och de atgarder som vidtagits pa ba-
sis av dem direkt till den etiska kommittén
och i frdga om |akemedelsprovningar &ven
till Lékemedelsverket.

6 8. Samtycke av den som undersoks. Det
foredds att 1 mom. andras s§, att det kom-
pletteras med en bestédmmelse enligt vilken
en berdrd person som ar of ormdgen att skriva
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kan |amna muntligt samtycke. Muntligt sam-
tycke skall ges i nérvaro av minst ett av
forskningen oavhangigt vittne. Den fdreslag-
na andringen baserar sig pa artikel 3 punkt 2
di direktivet om provning av |akemedel, men
den skall tilléampas paall forskning.

Ytterligare foredas bli bestamt att kravet
pa skriftligt samtycke i undantagsfall skall
kunna frangds aven i sadana Situationer dar
den som undersoks formar ge skriftligt sam-
tycke men begdran om samtycke kan strida
mot personens intresse. En sadan situation
kan uppkomma t.ex. nér en person vid halso-
eller rédgivningsstationer som tillhandahdller
tjanster, anonymt deltar i sddana enkatunder-
sokningar for uppfdljning av smittsamma
gukdomar, t.ex. HIV-infektioner, till vilka
fogas prov som samlas fér att klarldgga pre-
valensen for de smittsamma § ukdomarna. Ett
skriftligt samtycke med personens personbe-
teckning bryter d& mot anonymiteten for den
som anlitar tjansterna. Om ett samtyckes-
dokument som avddjar identiteten altid &
en forutsdttning for deltagande i en forsk-
ning, blir tréskeln for deltagande alltfor hog
och forskningar som &r viktiga fér bl.a. fore-
byggande av infektioner kan inte genomfo-
ras.

| paragrafen foreslas vidare en pa direktivet
baserad bestammelse, dér det forutsétts att
samtycke till deltagande i kliniska |&
kemedel sprovningar alltid har givits antingen
av den som undersoks eller, om han eller hon
ar oférmdgen att ge samtycke, av en nara an-
horig, en annan nérstdende person eller hans
eller hennes lagliga foretradare. Samtycket
skall da stamma éverens med den undersokta
personens formodade vilja. Detta betyder att
kliniska |akemedelsprovningar inte far utfo-
ras som sa kallad krisforskning utan sam-
tycke av den som undersoks, en ndra anhdrig,
en annan narstéende person eller hans eller
hennes lagliga foretrddare. Bestdmmelsen
paverkar inte forutsittningarna for annan
medicinsk forskning, utan krisforskning ga-
lande den &r fortfarande mdéjlig.

Bestdmmelserna i 3 mom. motsvarar gal-
lande 2 mom.

| 4 mom. foreslas i enlighet med artikel 3
punkt 2 f att atertagande av samtycke och av-
stdende fran forskningen till foljd av detta
inte skall f& medfora negativa konsekvenser

for den som undersoks. Exempelvis vard som
en guk undersokt person behdver skall fort-
farande ordnas aven om han eller hon avstar
frén forskningen.

| bestammelsen om bemyndigande att ut-
fardaforordning i 5 mom. féreslas en teknisk
andring, dar det preciseras att innehdllet i den
handling dar samtycke ges skall anges genom
forordning av statsrédet. Yiterligare foreslas
att bestammelsen kompletteras s3, att ocksa
bestdmmelser om muntligt samtycke till
uppgifter som antecknas i forskningsdoku-
menten skall utférdas genom férordning.

7 8. Forskning som galler handikappade.
Bestammelser om handikappades deltagande
I kliniska |&kemedelsprovningar finns i arti-
kel 5 direktivet om provning av |akemedel.
De krav pa handi kappades deltagande som
anges i direktivet ar nagot mera detaljerade
an kraven enligt gdllande forskningslag. | pa-
ragrafen fored as darfor nagra preci seringar.

Det foredas att 3 mom. andras s, att det
kompletteras med en bestdmmelse om att ett
samtycke av en laglig foretrédare skall ut-
trycka den férmodade viljan hos den som &r
foremal for forskning.

Enligt géllande 4 mom. far en forsknings-
agard inte vidtas om den handikappade mot-
sdtter sig den. Det foredas att lagrummet
andras sq, att en handikappad som &r foremal
for forskning skall fa information som &r an-
passad till hans eller hennes formaga att for-
std. Han eler hon skall kunna neka till inte
bara en enskild forskningsdtgéard utan ocksa
hela forskningen. Bestammelsen understry-
ker vikten av att beakta viljan hos handikap-
pade som deltar i medicinsk forskning.

De andringar som foredasi 3 och 4 mom.
baserar sig pa artikel 5 punkterna a och b i
direktivet om provning av 1ékemedel. De f6-
reslagna andringarna gdller dock al medi-
cinsk forskning som géler handikappade,
inte bara kliniska l&kemedel sprovningar.

8 8. Forskning som géller mlnderarlga I
paragrafen anges villkoren for att mi nderari-
ga skall fa vara foremd for forskning. | di-
rektivet om prévning av |akemedel finns be-
stammelser om minderdrigas deltagande i
kliniska lakemedelsprovningar i artikel 4.
Med stod av artikeln foresas behovliga and-
ringar i paragrafen. | direktivet uppstélls S
dana krav i fréga om minderdrigas deltagan-
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de som i hog grad motsvarar kraven i fraga
om handikappades deltagande enligt 7 8. De
féreslagna andringarna galler al medicinsk
forskning som gdller mlnderarlga, inte bara
kliniska |akemedel sprovningar.

Enligt 3 mom. far en minderarig som fyllt
15 & gavstandigt ge sitt samtycke till en
forskni ngsatgard om han eller hon med han-
syn till sin ader, utveckllngsnlva, gukdom
och forskningens natur har forméaga att forsta
en forskningsdtgéards betydelse och det &
fraga om forskning som kan forvantas bidra
med direkt nytta for den minderdrigas hélsa
Det foreslas att bestammel sen fortydligas 3,
att en minderarig som fyllt 15 &r skall kunna
ge sitt gavstandiga samtycke till deltagande
inte bara i en enskild forsknmqsatgard utan
ocksa i hela forskningen. Ocksa i dessa fall
skall den undersokta personens vardnadsha-
vare underréttas om saken.

| Gvrigt far en minderérig vara foremd for
forskning bara med skriftligt samtycke av sin
vardnadshavare eller en annan laglig foretra-
dare. | momentet foreslaswdare motsvarande
andringar somi 7 § 3 mom. s, att samtycket
av den lagliga foretradaren skall uttrycka den
mi nderangas formodade vilja. Andringen ba-
serar sig pa artikel 4 punkt ai direktivet om
provning av lakemedel.

I 4 mom. foreslasytterllgare bli bestamt att
den mi nderarlgaav personal med pedagogi sk
erfarenhet skall fa information som &r anpas-
sad till hans eller hennes formaga att forsta
och som ror undersokningen, riskerna och
nyttan. Andrlngen baserar sig pa artikel 4
punkt b i direktivet om provning av l&keme-
del.

Det foredas att 5 mom. andras pa motsva-
rande sétt som 7 § 4 mom. s, att om en min-
derdrig motsétter sig en forskning eller en
enskild forskningstgéard, skall asikten re-
spekteras med beaktande av personens alder
och utvecklingsniva. | géllande lag konstate-
ras at om en minderarig motsétter sig en
forskningsdtgard, skall &sikten respekteras.

2 akap. Kliniska lakemedel sprovningar

| lagen foredas ett nytt 2 a kap. med nya
10a—10 i 8. | paragraferna finns bestdm-
melser om omstandigheter som hanfor sig till
kliniska |akemedelsprovningar som bara ut-

fors pad méanniskor. Samtliga bestammelser i
det nya kapitlet baserar sig pa direktivet om
provning av lakemedel.

10 a 8. God Klinisk sed. Enligt den nya pa-
ragrafen skal alla kliniska prévningar plane-
ras, genomfdras och rapporteras i enlighet
med principerna om god klinisk sed. God
klinisk sed baserar sig pa internationellt er-
kanda etiska och vetenskapliga krav som till-
lampas vid kliniska |akemedelsprovningar.
Genom iakttagande av principerna om god
klinisk sed sakerstélls skyddet av de under-
sokta personernas réttigheter, sdkerhet och
valbefinnande samt tillforlitliga resultat. Den
foreslagna bestammelsen baserar sig pa arti-
kel 1.4 i direktivet om provning av lakeme-
del.

10 b §. Forsakring eller annan sakerhet. |
paragrafen foreslas en bestammelse om téck-
ning av sponsorns och forskarens ansvar vid
ersattning av de skador som lékeme-
delsprévningen eventuellt orsakar den som
undersdks. Enligt gédllande bestdmmelser
skall de skador som medicinsk forskning or-
sakar de undersokta personerna ersittas av
den obligatoriska patientforsékringen. Pa-
tientforsdkringen ersditer dock inte skador
som orsakats av |akemedelssubstanser. De
flesta innehavare av forsaljningstillstand for
|&kemedel har tecknat en frivillig lékeme-
del sskadefdrsakring som ersétter skador or-
sakade av 1dkemedel pa samma grunder som
pati entskadef 6rsékringen ersatter pa
tientskador. Forskningsforetag kan ocksd an-
duta sig till en lakemedel sskadeférsakring.
Beloppet av erséttningar som betalas ur pati-
ent- och lakemedelsskadeforsakringen be-
stéms enligt 5 kap. 2-4 § skadestandslagen
(412/1974). Allainstanser som utfor kliniska
|&kemedel sprévningar har dock inte tecknat
en lakemedel sskadeforsdkring. | sadana fall
bestdms erséttandet av skador pa grund av
kliniska |akemedelsprovningar enligt skades-
tandslagen. Det foreslas darfor bli bestamt att
sponsorn skall seftill att det finns en géllande
forsdkring eller annan sdkerhet for téackning
av eventuellt ansvar.

10 c 8. Inledande av en prévning. Enligt
den nya paragrafen far klinisk lake-
medelsprovning pa manniskor inledas forst
efter det att den etiska kommittén har avgivit
ett positivt utldtande och pa villkor att Lake-
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medelsverket har beviljat tillstand enligt 1&
kemedelslagen eller att Lakemedelsverket
inte har uttryckt hinder for inledandet. Be-
stammelser om Lakemedelsverkets tillstand
eller uttryck av hinder finns i 87 § lakeme-
delslagen. Innehdllet i momentet motsvarar i
sak artikel 9.1 i direktivet om proévning av
|&kemedel.

10 d 8. Utlatande av etiska kommittén. |
den nya paragrafen anges de omstandigheter
som den etiska kommittén atminstone skall
beaktas nar den avger utldande om kliniska
|ékemedel sprovningar, tidsfristerna for av-
givande av utldtande.

Betréffande utldtanden om kliniska |ake-
medelsprévningar géller enligt 1 mom. vad
som bestdms i 3 och 17 8. | 3 § finns be-
stammelser om allméanna férutsdttningar for
medicinsk forskning ochi 17 § om den etiska
kommitténs uppgifter. Det foreslas ytterliga-
re bli bestamt att nér utldtande avges skall
hansyn tas till att de tio omstandigheter som
namnsi lagrummet har beaktatsi forsknings-
planen pa tillborligt sétt. Omstandigheterna
ar:

1) hur relevant den kliniska prévningen och
dess utformning &r,

2) huruvida beddmningen av nyttan och
riskerna varit tillfredsstéllande och om dlut-
satserna & beréttigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lamplig-
het,

5) forskarens broschyr med uppgifter om
provningen och provningsldkemediet eller
l&kemedlen och centrala uppgifter om prov-
ningen,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information som
skall lamnas & adekvat och uttémmande, och
det forfarande som skall anvandas foér att in-
hdmta informerat samtycke samt mo-
tiveringen till prévning pa personer som &r
ofdrmobgna att ge sitt informerade samtycke
nér det galler sarskilda begransningar,

8) de grunder enligt vilka skador eller
dodsfall till foljd av den kliniska prévningen
ersatts samt forsdkringar och 6vriga arran-
gemang for tackning av erséttningarna,

9) med vilka belopp och enligt vilka grun-
der ochi vilkaformer forskare och undersok-
ta kan fa beloning eller kompensation samt

de relevanta punkterna i varje avtal mellan
sponsorn och prévningsplatsen,

10) de detaljerade formerna for rekrytering
av personer som skall undersokas.

Saklnnehallet i det foresagna momentet
baserar sig pa artikel 6.3 i direktivet om
provning av lékemedel.

I 2 mom. anges tidsfristen for den etiska
kommitténs utlatande. Enligt forslaget skall
kommittén avge utldtande inom 60 dagar ef-
ter det att en begdran om utldtande i laga
ordning mottagits samt meddela Lakeme-
delsverket utlatandet for ké&nnedom. Om
forskningen géller lakemedel for genterapi
eller somatisk cellterapi eler 1ékemedel som
innehaller genetiskt modifierade organismer
ar tidsfristen for utlétande 90 dagar. Tidsfris-
ten kan vid behov forlangas med hogst 90
dagar, om utldtandet forutsitter omfattande
tillaggsutredningar. Det foreslas daremot inte
ndgon tidsfrist for utldtanden om xenogen
cellterapi.

Den etiska kommittén skall kunna begara
ytterligare uppgifter av sokanden en gang.
Sokanden skall ha samma rétt att 1amna yt-
terligare uppgifter en gang.

Den etiska kommittén skall avge utl&tande
om andring av forskningsplanen for kliniska
|8kemedel sprévningar inom 35 dagar.

| géllande bestdmmelser anges inte nagon
tidsfrist for den etiska kommitténs utldtande.

Nér tidsfristerna réknas ut beaktas inte den
tid som gar & till att erhdlla den komplet-
terande informationi som den etiska kom-
mittén begart av sponsorn.

De fdrslagna bestdémmel serna motsvarar ar-
tikel 6.5 - 6.7 och artikel 10 punkt ai direkti-
vet om prévning av 18kemedel.

10 e 8. Rapportering av incidenter. | den
nya paragrafen foredas bestdmmelser om
rapportering av incidenter i samband med
provningarna. Med incident avsesi direktivet
om provning av l&kemedel varje skadlig me-
dicinsk handelse hos en undersdkt person
vilken inte nédvandigtvis har orsakssamband
med behandlingen i fréga.

Enligt 1 mom. skall forskaren omedelbart
rapportera ala alvarliga incidenter till spon-
sorn, med undantag for sidana incidenter
som enligt forskningsplanen eller forskarens
broschyr inte kréver nagon rapport. Den
omedelbara rapporten skall foljas av en detal-



14 RP 20/2004 rd

jerad skriftlig rapport. | den omedelbara rap-
porten och i den senare rapporten skall de
undersokta personerna identifieras genom ett
kodnummer. Innehallet i momentet motsva-
rar artikel 16.1 i direktivet om prévning av
|&kemedel.

Enligt 2 mom. skall incidenter och onorma-
la laboratoriesvar som enligt forsknings-
planen & avgobrande for sikerhetsbeddm-
ningen rapporteras till sponsorn inom de tids-
frister som anges i forskningsplanen. Inne-
hallet i momentet motsvarar i sak artikel 16.2
i direktivet om provning av |ékemedel.

Enligt 3 mom. skall forskaren tillstélla
sponsorn och den etiska kommittén alla upp-
gifter som de begér, om personer som under-
sokts avlidit. Innehallet i momentet motsva-
rar i sak artikel 16.3 i direktivet om prévning
av |&kemedel.

10 f 8. Rapportering av allvarliga biverk-
ningar. | den nya paragrafen bestdms om
rapportering av allvarliga biverkningar. Med
dlvarlig biverkning avses varje verkning
som oavsett dos leder till doden, & livsho-
tande, medfor sgukhusvard dler forlangd
sukhusvard, orsakar bestdende eller bety-
dande invaliditet/funktionsnedsdttning eller
férorsakar en medfodd missbildning.

Enligt 1 mom. skall sponsorn sa snart som
mojligt underrétta Lakemedel sverket, den be-
rorda etiska kommittén och de beh('jriga
myndigheterna i alla berérda medlemsstater i
Europeiska unionen om dlvarliga biver-
kningar som orsakat dodsfall eler livsfarliga,
ofdrutsedda alvarliga biverkningar och i vil-
ket fall som helst senast §u dagar efter det att
forskaren fétt kannedom om detta. Relevanta
uppgifter gélande fortsatta atgarder skall
lamnas inom &tta dagar efter meddelandet om
biverkningarna. Innehallet i momentet mot-
svarar i sak artikel 17 punkt 1 ai direktivet
om prévning av 18kemedel.

Enligt 2 mom. skall sponsorn snarast méj-
ligt underrétta Lakemedel sverket, den etiska
kommittén och de behdriga myndigheterna i
ala berorda medlemsstater i Europeiska uni-
onen om misstankar om andra &1 i 1 mom.
namnda oforutsedd alvarliga biverkningar,
dock senast inom 15 dagar fran och med den
dag da sponsorn forst fick kannedom om
dem. Innehdllet i momentet motsvarar i sak
artikel 17 punkt 1 b i direktivet om prévning

av |&kemedel.

Enligt 3 mom. skall sponsorn ocksa under-
rétta andra forskare om de omstandigheter
som namns i 1 och 2 mom. Innehdllet i mo-
mentet motsvarar i sak artikel 17 punkt 1 d i
direktivet om prévning av |8kemedel.

10 g 8. Forteckning Over incidenter och bi-
verkningar. Enligt forslaget skall sponsorn
gbra upp separata forteckningar 6ver inciden-
ter som avses i 10 e § och biverkningar som
avsesi 10 f 8. Forteckningen Over incidenter
skall pa begaran lamnas till de medlemsstater
i Europeiska unionen inom vars territorium
de kliniska l&kemedelsprovningarna &ger
rum.

Enligt 2 mom. skall sponsorn en gang om
aret under den tid den kliniska prévningen
pagar lémna de mediemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium provningen
ager rum och den berdrda etiska kommittén
en forteckning dver missténkta allvarliga bi-
verkningar samt en utredning om de under-
sokta personernas sakerhet. Innehallet i mo-
mentet motsvarar i sak artikel 17.2 i direkti-
vet om prévning av 1&kemedel.

10 h 8 Anmdlan om avslutande av en
prévning. Enligt den nya paragrafen skall
sponsorn eller forskaren inom 90 dagar efter
det att en klinisk prévning upphdrt underrétta
L 8kemedelsverket och den etiska kommittén
om detta. Om den kliniska prévningen avslu-
tats tidigare a&n berdknat, ar tidsfristen dock
15 dagar. Dessutom skall orsakerna till att
provningen avslutats tidigare motiveras. In-
nehallet i paragrafen motsvarar i sak artikel
10 punkt c i direktivet om prévning av léke-
medel. Till skillnad fran direktivet skall an-
malan ocksa kunna goras av forskaren, inte
bara av sponsorn. Vid behov kan sponsorn
och forskaren komma Gverens om vem av
dem som anméler att prévningen avslutats.

I 2 mom. foreskrivs en skyldighet att anmé&-
la provningsresultaten till Lakemedelsverket
och den etiska kommittén. Anmalan skall g6-
rasinom ett &r efter det att prévningen avslu-
tats. Anmaningsskyldigheten majliggor i
synnerhet att tillsynsmyndigheten och den
etiska kommittén kanner till dven sddana re-
sultat som inte motsvarar forvantningarna.
Sédana uppgifter kan vara nodvandiga bl.a
med tanke pa skyddet for de undersokta per-
sonerna vid beddmning av forutséttningarna
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for |8kemedel sprévningar som planeras sena-
re.

10 i 8. Lakemedelsverkets anvisningar och
foreskrifter. Enligt paragrafen skall Lakeme-
delsverket kunna meddela néarmare anvis-
ningar och foreskrifter om vissa forfaranden
som skall iakttas vid kliniska lékemedels-
provningar samt om innehdll, utformning,
kontroll och framléggande av rapporter och
anmaningar enligt lagen. Lakemedel sverket
skall dessutom kunna meddela foreskrifter
om forfaranden for analys av of rutsedda och
alvarliga biverkningar samt anvisningar och
foreskrifter om iakttagandet av interna-
tionella vetenskapliga anvisningar.

L akemedelsverkets anvisningar och fore-
skrifter kommer i praktiken pa manga punk-
ter att basera sig pa de anvisningar som Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission med-
delat med stod av direktivet om prévning av
l&kemedel. Kommissionen skall meddela
t.ex. anvisningar om god klinisk sed med
stod av artikel 1.3 i direktivet och anvisning-
ar om rapporter och anméalningar med st6d av
artikel 18.

17 8. Uppgifter. | paragrafen finns be-
stammelser om den etiska kommitténs upp-
gifter. Det foredas att bestammelsen i 2
mom. gallande nationellt utldande om Kkli-
niska lakemedelsprovningar som genomfors
som internationella  multicenterprévningar
fortydligas pa grundval av artikel 7 i direkti-
vet om provning av |a&kemedel. | direktivet
forutsitts att nar det & frdga om kliniska
multicenterprovningar som utfors i flera
medlemsstater samtidigt skall ett enda ytt-
rande avges for varje mediemsstat som be-
rors av den kliniska provningen.

Enligt fordaget skall utldtande om kliniska
|&kemedelsprévningar som genomférs som
internationella  multicenterprévningar  be-
handlas av vederbtrande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hal-
so- och sjukvéarden, om inte uppgiften har
Overforts till att utféras av en regional etisk
kommitté. Nérmare bestémmelser om dver-
foringsforfarandet utférdas genom forordning
av social- och halsovardsministeriet.

Det foredas att bestammelsen om bemyn-
digandei 5 mom. &ndras s, att bestdmmel ser
om avgifter som uppbérs for den etiska
kommitténs utldtande skall utfardas genom

forordning av social- och ha sovardsministe-
riet.

| Ovrigt foredds inga andringar i pa
ragrafen.

18 8. Sammansattning. | paragrafen finns
bestdmmelser om den etiska kommitténs
sammansattning. | paragrafen foreslas ett nytt
4 mom., enligt vilket det i den etiska kom-
mittén skall finnas en féretradare for pediat-
risk sakkunskap eller den etiska kommittén
skall hora en sadan foretrédare nar den be-
handlar kliniska |akemedelsprovningar som
gdller minderariga. Nér provningarna galler
handikappade vuxna skall det i kommittén
finnas en eller flera foretradare for sakkun-
skap om den aktuella §ukdomen och patient-
kategorin. Bestammelsen forutstter inte att
de personer som foretrdder ovan namnda
sakkunskap ar ordinarie medlemmar i kom-
mittén, utan bestdmmelsens syfte kan uppnas
ocksa genom att kommittén hor personerna
som sakkunniga. | stéllet for att hora sakkun-
niga kan kommittén ocksa begdra att de sak-
kunniga ger ett skriftligt utldtande om de
provningar som skall bedomas. Innehdllet i
det foreslagna momentet motsvarar artikel 4
punkt h och artikel 5 punkt g i direktivet om
provning av lakemedel.

19 8. Jav for medlem. Det foreslas att han-
visningen till lagen om forvaltnings-
forfarande (598/1982) andras sa att det han-
visas till forvaltningslagen (434/2003), som
tradde i kraft den 1 januari 2004.

24 8. Narmare bestémmelser. | paragrafen
finns bestammelser om vissa bemyndiganden
att utfarda forordningar i ansiutning till verk-
stédligheten av lagen. Det foredas att be-
stammelsen om bemyndigande att utférda
bestéammelser om verkstélligheten av lagen i
1 mom. andras S, att bestammelser om verk-
stélligheten skall utfardas genom férordning
av statsradet.

Det foreslas att bemyndigandet i 2 mom.,
enligt vilket ministeriet kan meddela fore-
skrifter och anvisningar om uppgérandet och
forvaringen av forskningsdokument samt om
den information som skall lamnas de perso-
ner som ar foremd for forskning, andras till
ett bemyndigandet enligt vilket bestammel ser
om dessa kan utfardas genom férordning av
social- och hélsovardsministeriet. Vidare fo-
redas att bestammelsen om bemyndigande
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utvidgas till att ocksa géla faststéllande av
formuléret for begaran om utldtande av den
etiska kommittén och de handlingar som
skall bifogas begdran samt forfarandet for
overforande av begdran om utlatande till de
regionala etiska kommittéerna.

12. Lakemedelslag

9 8. | paragrafen finns bestammelser om
ansvarig forestandare for en lakemedels-
fabrik och hans eller hennes behtrighets-
villkor. Det fored as att ett nytt 3 mom. fogas
till paragrafen. | momentet foreskrivs att om
den ansvariga forestdndaren inte uppfyller
behodrighetsvillkoren  enligt  Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/82/EG (ve-
terindrmedicinska |&kemedel) eler
2001/83/EG (humanlékemedel), skall inne-
havaren av ett tillstand for |akemedelsfabrik
ha en anstdlld som uppfyller ndmnda be-
horighetsvillkor.

Det foresds ytterligare att ett nytt 4 mom.
fogas till paragrafen. Med stdd av momentet
kan genom forordning av statsradet  fo-
reskrivas undantag i fraga om enheter och la-
boratorier som utfor uppgifter som hor till
kvalitetskontroll av |akemedel vilka galler
behdrighetsvillkoren enligt paragrafen for 1&
kemedelsfabrikens ansvariga forestandare
enligt 2 och 3 mom. och for den person som
skall uppfylla behorighetsvillkoren enligt 3
mom. Ocksa dessa utomstaende enheter och
laboratorier skall ha ett i |akemedelslagen f6-
reskrivet tillstand for |akemedelsfabrik. |
praktiken &r det dock inte nbdvandigt att an-
stéllda vid laboratorier som utfor kontroller
av |&kemedel spreparat till alla delar uppfyller
samma behdrighetsvillkor som anstéllda vid
fabriker som tillverkar 18kemedel. Det fore-
slés darfor bli bestamt att genom férordning
av statsrédet kan anges grunder for nér de
lagbestamda behdrighetsvillkoren kan frang-
asi frdga om dylika enheter och laboratorier.

15 a 8. Det foredas att lagen kompletteras
med en ny paragraf som galler tillverkning
av provningslékemedel. Paragrafen baserar
sig pa artikel 13 i direktivet om prévning av
|&kemedel.

Enligt 1 mom. skall L&kemedelsverkets
tillstand kravas for tillverkning av 1akemedel
for kliniska |akemedelsprovningar. Till-

standet skall kunna férenas med villkor som
gdler tillverkning, Overldtelse och an-
vandning av |akemedel samt évriga omstan-
digheter som paverkar |akemedel ssakerheten.

Enligt 2 mom. skall [akemedel for kliniska
lakemedelsprovningar fa tillverkas aven av
foretag som beviljats tillstand enligt 8 § for
industriell tillverkning av 18kemedel samt av
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 §,
dvs. apotek, gukhusapotek, Finlands Roda
Kors, Folkhdlsoinstitutet och Forsknings-
anstalten for veterindrmedicin och livsmedel.
Dessa skall fatillverka lakemedel for klinisk
prévning inom de granser som i dvrigt anges
I [akemedelslagen. De instanser som namns i
momentet skall pa forhand underrétta Lake-
medel sverket om att tillverkning inleds.

Enligt det nya 3 mom. skall vid tillverkning
av ldkemedel for kliniska |ékemedelsprov-
ningar i tilldmpliga delar iakttas vad som an-
nars bestdms om tillverkning av 1&kemedel.
Déarmed skall t.ex. bestdmmelserna om l&ke-
medel stillverkningens kvalitet iakttas.

Enligt 4 mom. skall L&kemedelsverket
kunna meddela nérmare foreskrifter om till-
verkning av lakemedel for kliniska lakeme-
delsprovningar, om tillstandsanstkan och om
den anmélan till Lékemedelsverket som av-
sesi 2 mom.

15 b 8. | den féredagna nya paragrafen fo-
reskrivs att en enhet som tillverkar prév-
ningsl&kemedel skall ha en anstélld som upp-
fyller behodrighetsvillkoren enligt direktivet
om prévning av ldkemedel. | 1 mom. fore-
skrivs dessutom att en enhet som bedriver
omfattande tillverkning skall ha en ansvarig
forestandare. Forestandarens uppgifter be-
stéams enligt 9 § och & desamma som i fraga
om en lakemedelsfabrik. Enligt bestédmmel-
sen kan L&kemedelsverket meddela nérmare
foreskrifter om uppgifterna for den person
som uppfyller ovan namnda behérighetsvill-
kor.

I 2 mom. féreskrivs mojlighet att avtalstill-
verka provningsldkemedel och i 3 mom.
skyldighet att iaktta god tillverkningssed for
lakemede!l sd som foreskrivsi 11 8. Med stod
av bestdmmelserna skall vid tillverkning av
|&kemedel for kliniska |&kemedel sprovningar
till storsta delen iakttas samma bestémmel ser
som vid tillverkning av andra ldkemedel.

Bestammelsernai paragrafen baserar sig pa
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artikel 13 i direktivet om provning av |ake-
medel.

17 8. | paragrafen bestdms om import av
lakemedel. Det foredas att 1 mom. andras s,
att ldkemedel for kliniska |ékemedels-
provningar skall fa importeras forutom av de
instanser som ndmns i géllande lag &ven av
den som med stéd av den foreslagna 15 a §
har rétt att tillverka |&kemedel for kliniska
|&kemedelsprovningar. Den fdreslagna and-
ringen baserar sig pa artikel 13 i direktivet
om prévning av 18kemedel.

77 8. Det foredas att 1 mom. andras s, att
L akemedelsverket ocksa skall skota inspek-
tionen av enheter och laboratorier som utfor
avtalsanalyser eler annan avtalstillverkning
for lakemedelstillverkare samt av enheter
som tillverkar |8kemedel for kliniska l&8ke-
medel sprovningar.

80 8. Det fored s att paragrafen andras s3,
att Lakemedelsverket skall kunna foreskriva
att lakemedelstillverkningen samt avtalstill-
verkningen och -analysen skall laggas ned
tills vidare aven vid en enhet som tillverkar
|&kemedel for kliniska |&kemedel sprovningar
samt vid en enhet eller ett laboratorium som
utfor avtasanays eller annan avtaldtill-
verkning for en lakemedel stillverkare, om det
vid inspektion av ldkemedelsfabriken eller
annars yppas missforhd landen som aventyrar
att l&kemedlen tillverkas korrekt eller om
med stod av 78 § foreskrivna dtgarder inte
har vidtagits. Den fored agna éndringen base-
rar sig pa artikel 13 i direktivet om prévning
av |ékemedel.

85 8. Det foredds att paragrafen andras s3,
att Lakemedelsverket for export av |dke-
medel skall kunna utférda intyg over léke-
medel spreparaten och tillverkningen av dem
aven for enheter som tillverkar |ékemedels-
preparat for kliniska |akemedelsprovningar.
Den foreslagna andringen baserar sig pa arti-
kel 13 direktivet om prévning av |akemedel .

86 §. | paragrafen definieras kliniska |ake-
medelsprovningar som utfdrs pa manniskor.
Det fored &s att definitionen preciseras <3, att
den &r forenlig med den definition som fore-
dasi 2 8§ forskningslagen. Den viktigaste
andringen ar preciseringen att med klinisk
l&kemedelsprévning  avses interventions-
provning pa manniskor. | definitionen foretas
dessutom sprakliga andringar som inte pa

verkar innehdllet.

87 8. | gdllande paragraf finns bestdm-
melser om genomférandet av kliniska léke-
medel sprévningar. Med anledning av genom-
forandet av direktivet om prévning av 18ke-
medel foreslas att bestammelserna om Klinis-
ka l&kemedelsprovningar uppdelas mellan
nuvarande 87 § och nya87 a—87d 8.

| den foreslagna 87 § finns bestammelser
om almanna forutsattningar for kliniska 1&
kemedelsprovningar samt tillstand eller for-
handsanmélan som kravs for prévningarna. |
paragrafen ingdr ocksa ett bemyndigande att
genom forordning av statsrédet utfarda nér-
mare bestdmmelser om tidsfrister, ansok-
ningar och vissa andra omsténdigheter som
hénfér sig till inledandet.

I 1 mom. konstateras att vid kliniska |8ke-
medelsprévningar skall lagen om medicinsk
forskning och lékemedeldagen foéljas. Be-
stéammelsen motsvarar géllande 1 mom., och
inga andringar foreslas.

Bestdmmelserna i 2 mom. motsvarar i hdg
grad galande 2 mom. Det foreslas dock att
momentet andras s, att i stéllet for férhands-
anmalan forutsitts ansokan om tillstand for
sadana kliniska |akemedelsprovningar som
gdler |&kemedel avsedda for genterapi eller
somatisk cellterapi eller 1&kemedel som in-
nehdller genetiskt modifierade organismer.
Den foreslagna andringen baserar sig pa arti-
kel 9i direktivet om provning av |ékemedel.

| 3 mom. foreslas en _ny bestammelse om
nar en prévning skall fa inledas. Enligt for-
daget ar villkoret att den etiska kommittén
har avgivit ett positivt utldtande. Dessutom
kréavs Lakemedelsverkets tillstand i sddana
fal datillstand forutsétts enligt 2 mom. och i
annat fall, om L&kemedelsverket har medde-
lat att det inte finns nagot hinder fér inledan-
det eller om det har gatt 60 dagar sedan for-
handsanmélan gjordes. Tidsfristen raknas
fran det att Lakemedelsverket fatt en giltig
anmdan. Om anmdan & bristfélig, borjar
tidsfristen Iopafran det att anmélan har kom-
pletterats sa att den blivit giltig.

| det foresagna 4 mom. foredas bestam-
melser om tidsfristerna for nér Lakemedels-
verket skall fatta beslut om ansokan om till-
stand. Enligt fordaget skall tillstandsansokan
gdllande inledande av en klinisk lakemedels-
provning av |ékemedel avsedda for genterapi
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eller somatisk cellterapi samt |ékemedel som
innehdller genetiskt modifierade organismer
behandlas inom 90 dagar efter det att Léke-
medelsverket har tagit emot en giltig anso-
kan. L&kemedel sverket skall dock kunna for-
langa tidsfristen med 90 dagar, om utl &andet
kréaver omfattande till ggsutredningar. Sada-
na & i forsta hand tillaggsutredningar som
kraver sakkunnigutldtanden eler andra utl&
tanden utanfor Lakemedelsverket. Det skall
inte finnas nagon tidsfrist for besut om till-
stand for xenogen cellforskning. Sadana be-
slut skall dock meddelas utan ontdig for-
drgjning efter det att de utredningar som be-
hovs for beviljande av tillstand har gjorts.

Om Lakemedelsverket inte kan godkanna
en prévning, skall det enligt 5 mom. begdra
en till&ggsutredning av sponsorn. | begaran
om tillaggsutredning skall uppges alla orsa-
ker till att provningen inte kan genomfdras
enligt planen. P4 basis av detta kan sponsorn
andra forskningsplanen for att avhjépa de
brister som papekats. Om sponsorn inte and-
rar sin forhandsanmédan eller tillstandsanso-
kan, skall den férkastas och den kliniska |&
kemedelspr('jvni ngen fa&r inte inledas. Om
sponsorn har réttat till de brister som Lake-
medelsverket konstaterat, skall L&keme-
delsverket inte kunna gora en ny motiverad
anmalan_om Ovriga brister i forsknings-
planen. Bestdmmelsen baserar sig pa artikel
9.3 direktivet om prévning av |akemedel.

| 6 mom. bemyndigas L&kemedelsverket
att meddela ndrmare foreskrifter om bl.a. an-
sokan om tillstand, forhandsanmalan och
provningsldkemedel. Bestdmmelsen motsva-
rar gallande 4 mom. med tillagget att aven
tillstandsbaserade kliniska |dkemedel sprov-
ningar har beaktats.

87 a 8. | den nya paragrafen finns bestam-
melser om andring av forskningsplanen. Om
sponsorn andrar forskningsplanen S3, att and-
ringen kan paverka sakerheten for dem som
undersoks eller andrar tolkningen av de ve-
tenskapliga dokument som stoder genomfo-
randet av prévningarna eller om andringen
annars a betydande, skall en anmalan om
andringen goras till Lakemedelsverket samt
enligt forskningslagen ocksa till den etiska
kommittén. Provningarna far inte fortsitta
enligt den andrade planen forran den etiska
kommittén har avgivit ett positivt utldtande

om andringen och Léakemedelsverket har
meddelat att det inte finns nagra hinder for
fortséttandet eller nér det har forflutit 35 da-
gar sedan anmalan gjordes.

Om Lakemedel sverket inte godkanner and-
ringen av forskningsplanen, skall sponsorn
underréttas om detta sa att denne kan gora
behdvliga andringar i planen. Provningarna
far fortsitta forst efter det att sponsorn har
gort de andringar som Lakemedelsverket
forutsatt och ocksd de andringar som den
etiska kommittén eventuellt forutsatt i sitt ut-
|dtande.

De kliniska Iakemedelsprovningarna skall
dock fa fortsitta enligt den ursprungliga pla-
nen medan andringen behandlas. Provning-
arna far ocksa fortsétta enligt den ursprungli-
ga planen i sidana fal daen féredagen and-
ring inte godkanns. Ett undantag fran princi-
pen & dock sddana situationer dar en andring
av forskningsplanen har baserat sig pa om-
standigheter som &aventyrar de undersokta
personernas sakerhet. Sponsorn och forskar
ren skall da med stod av den nya4 a§ forsk-
ningslagen vidta alla nédvandiga tgérder for
at skydda de undersokta personerna, vilket
ocksa kan innebara att provningarna maste
avbrytas eller avdutas.

87 b 8. Enligt paragrafen skall Lakeme-
delsverket Overvaka kliniska |&kemedels-
provningar. Bestammelserna i 1 mom. mot-
svarar till storsta delen géllande 87 § 4 mom.
| lagrummet foreslas dock en fortydligande
bestammelse om att pa inspektionerna skall
tilldmpas vad som i 77 — 80 § bestams om
inspektioner.

| 2 mom. foredds pa grundval av artikel
12.2 i direktivet om prévning av |akemedel
bestammelser om de dtgarder som Lakeme-
delsverket skall vidta, om villkoren for prov-
ningen inte langre uppfylls. | sddanafall skall
L akemedelsverket underrétta den i fraga om
vilken brister uppdagats och forelagga en
plan for hur situationen kan réttas till. Den
berérda personen skall fullgéra planen. L&
kemedelsverket skall utan dr6jsma underrét-
ta den etiska kommittén samt de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna i Europe-
iska unionen och kommissionen om den kor-
rigerade planen.

87 c 8. | paragrafen anges rétt for L &keme-
delsverket att foreskriva att kliniska |ékeme-
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delsprovningar som inletts skall avbrytas
temporért eller avslutas. En grund for detta
kan vara att provningarna inte genomfors en-
ligt forskningsplanen eller att forutséttning-
arna enligt forskningsplanen inte langre fore-
ligger. En grund kan ocksd bestd i dvriga
omstandigheter som gor att prévningarnainte
langre uppfyller de krav som i eller med stod
av lagstiftning uppstallts pa dem.

| 2 mom. bestams om samradsforfarande i
andutning till att en prévning avbryts eller
avslutas. Fore bedutet skall sponsorn eller
forskaren hdras. Sponsorn och forskaren
skall 1dmna den begérda utredningen inom
gu dagar. Forst efter det kan beslut om av-
brytande eller avslutande fattas. Om de un-
dersokta personerna utsétts for omedelbar
fara kan Lakemedelsverket dock foreskriva
att provningen skall avbrytas omedelbart.
Aven da skall sponsorn och forskaren horas
och ett eventuellt besdut om dutligt forbud
kan fattas forst efter det att en utredning lam-
nats in inom gu dagar.

Om L&kemedelsverket har foreskrivit att en
provning skall avbrytas temporért eller avsiu-
tas, skall detta jdmte motiveringar utan
drOJsmal rapporteras till kommissionen, Eu-
ropeiska byran for |akemedel sbeddmning och
de behdriga myndigheterna i  med-
lemsstaterna i Europeiska gemenskaperna. |
synnerhet nér det handlar om internationella
multicenterprovningar & det viktigt att an-
malan gors omedelbart s& att ocksa myndig-
heternai de 6vrigalanderna kan reagera.

Bestammelsernai paragrafen baserar sig pa
artikel 12 i direktivet om provning av |ake-
medel.

87 d 8. Med st6d av artikel 11 i direktivet
om prévning av ldkemedel kommer det att
uppréttas en europeisk databasi vilken inférs
uppgifter om kliniska lakemedel sprévningar
som &ger rum inom gemenskapens territori-
um. | paragrafen forpliktas Lé&keme-
delsverket att se till att uppgifter formedlias
till databasen, som kommer att uppratthallas
av Europeiska byran for |akemedel sprovning.
Néarmare bestammelser om de uppgifter som
skall foras in i databasen skall utféardas ge-
nom forordning av statsrédet. De uppgifter
som skall foras in med stéd av forordningen
baserar sig med stod av artikel 11.3 i direkti-
vet pa kommissionensriktlinjer.

88 8. Det fored as att paragrafen kompl ette-
ras med enheter som tillverkar |&kemedel for
kliniska |&kemedelsprovningar som sadana
platser frén vilka till lakare och tandldkare
som utfér Kliniska |8kemedel sprévningar kan
overldtas |akemedel som behdvs for prov-
ningarna. Den foreslagna andringen baserar
sig pa artikel 13 i direktivet om prévning av
|&kemedel.

89 8. Det foredas att paragrafen komplet-
teras med enheter som tillverkar 1&kemedel
for kliniska lékemedelsprovningar samt en-
heter eller |aboratorier som utfor avtal sanaly-
ser eller annan avtaldtillverkning for en l&
kemedelstillverkare som sadana platser frén
vilka pa begaran till Lakemedelsverket skall
lamnas upplysningar och utredningar som
héanfor sig till import, tillverkning, distribu-
tion, forsdljning eler annat utldmnande till
konsumtion av |akemedel som ar nodvandiga
for att L akemedelsverket skall kunna fullgora
sina uppgifter enligt denna lag eller nagon
annan lag. Den fdreslagna andringen baserar
sig pa artikel 13 i direktivet om prévning av
|&kemedel.

Det foredas att 1 mom. fortydligas s, att
den information som avses i momentet skall
[amnas utan hinder av bestdmmelserna om
sekretess.

Det foreslas att ett nytt 2 mom. tasin i pa-
ragrafen. | momentet foreskrivs att enheter
som tillverkar |8kemedel for kliniska 1&8ke-
medel sprévningar samt sponsorer och forska
re som utfér kliniska lakemedel spréovningar
skall lamna L&kemedelsverket de uppgifter
och utredningar som Lakemedelsverket be-
gar. Skyldigheten géller bara utldmnande av
sadan information som Lé&kemedelsverket
behdver for att fullgora skyldigheterna enligt
lakemedelslagen och lagen om medicinsk
forskning. For tillsynen 6ver kliniska 1&ke-
medel sprévningar forutsdtts dessutom att L&
kemedelsverket vid behov kan kan utreda
bl.a. uppgifter om en lakemedelssubstans
verkningar pa enskilda undersokta personer.
Uppgifterna skall darfor 1dmnas till Lékeme-
delsverket utan hinder av bestdmmelserna
om sekretess.

92 8. | paragrafen finns bestdmmelser om
sdljframjande verksamhet som riktas till per-
soner som arbetar inom halso- och sukvar-
den och till veterindrer. Enligt bestdmmelsen,
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som baserar sig pa direktiv 2001/83/EG,
skall al sdjframjande verksamhet vara ské
lig. Det foredlds att 1 mom. kompletteras
med en ny mening, dar det i enlighet med ar-
tikel 95 i ndmnda direktiv foreskrivs att re-
presentationsformanerna skall vara skaliga
och underordnade den aktuella samman-
komstens huvudsakliga syfte. Represente-
tionsformaner far inte heller erbjudas andra
an yrkesutbildade personer inom halso- och
sukvérden.

Enligt 2 mom. far inte personer som har
rétt att forskriva eller expediera |1&kemedel
forsoka utverka eller ta emot kdpframjande
formaner eler gavor som & forbjudna enligt
1 mom. Begreppet omfattar olika slags ga-
vor, formaner och annat motsvarande. For
tydlighetens skull for&das att det flnskspra-
kiga lagrummet andras s att &ven gavor och
formaner omnamns sarskilt. Den svenska
sprékdrakten andras inte.

92 a 8. Enligt bestammelsen om bemyn-
digande i paragrafen kan genom férordning
av statsrédet utfardas narmare bestammel ser
om begransningar i marknadsforingen av &
kemedel. Dessutom foreskrivs Gvervak-
ningsskyldighet for L akemedel sverket.

Det foreslas att ett nytt 3 mom. skall tasinii
paragrafen. | momentet foredas bli bestamt
att Réttsskyddscentralen for hélsovarden och
lansstyrelserna skall dvervaka att i lagen om
yrkesutbildade soner inom hédlso- och
sukvéarden (559/1994) avsedda personer som
har rétt att forskriva eller expediera lakeme-
del (I&kare, tandlékare, provisorer och farma-
ceuter) iakttar forbudet enligt 92 8. Den
marknadsféring av |akemedel som riktas till
dessa personagrupper syftar till att paverka
bl.a. vilka |akemedelspreparat som forskrivs
patienten eller levereras frén apotek. Det ar
da motiverat att yrkesutévarnas forfarande
vid eventuell utverkan och mottagande av
kopframjande gavor och férmaner Gvervakas
som ett led i Overvakningen av yrkes-
utdvningen. Rattsskyddscentralen for hélso-
varden och lansstyrelserna forfogar da over
tillsynsmedel enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden.

98 8. | paragrafen finns bestdmmelser om
lakemedelsforseelser och straff for sadana
Det fored as att forteckningen over straffbara
garningar i 1 mom. kompletteras med be-

stammelser om att ocksa den som bryter mot
bestdmmelserna om marknadsféring av &
kemedel samt den som forsoker utverka, ac-
cepterar eller tar emot sadana forbjudna kop-
framjande formaner eller gavor som avses i
92 § skall for lakemedelsforseel se domas till
béter, om inte strangare straff for garningen
bestams nagon annanstansii lag.

102 8. | paragrafen bestdms om stkande av
andring i beslut av Lakemedelsverket. Det
foreslas att hanvisningen i 5 mom. till lagen
om forvaltningsforfarande (598/1982) andras
sa att det hénvisas till forvatni ngslagen
(434/2003), som tradde i kraft den 1 januari
2004.

2. Narmare bestammelser och fo-
reskrifter

Pa grundval av de féreslagna andringarna
ar det nbdvandigt att genom férordning av
statsradet utfarda bestammelser om behorig-
hetsvillkoren for den ansvariga forestandaren
for ett laboratorium som utfor uppgifter som
hor till kvalitetssakring av 18kemedel och foér
den person som uppfyller behdrighetsvillko-
ren samt om de uppgifter som skall férasin i
den databas som upprétthdlls av Europeiska
byran for |1akemedel sbedomning. Avsikten &
att bestdmmelserna skall utfdrdas genom
statsradets forordning om andring av |ake-
medelsforordningen. Dessutom foreslas att
en del av bestdmmelserna om kliniska léke-
medelsprévningar i lakemedelsférordningen
skall tas in i lékemedelslagen. Bestdmmel-
serna i forordningen upphavs nar lagen anta-
gits. Avsikten & att statsradets forordning
om andring av |akemedelsférordningen skall
utfardas sa snart lagférdagen godkénts och
lagarna blivit stadfasta.

Med stod av 24 § forskningslagen skall vid
behov genom férordning av social- och hd-
sovardsministeriet utfardas narmare bestam-
melser om uppgorandet och férvaringen av
forskningsdokument, formularet for begdran
om utldtande av den etiska kommittén och de
handlingar som skall bifogas begdran samt
om den information som skall |amnas de per-
soner som & foremal for forskning. Avsikten
ar att forordningen skall beredas och ges un-
der & 2004.

Med stod av den nya 10 i § lagen om medi-
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cinsk forskning skall L&kemedelsverket
dessutom meddela behtvliga anvisningar och
foreskrifter om god klinisk sed enligt 10 a §,
om innehdl, utformning, kontroll och fram-
l&ggande av rapporter och anméalningar enligt
10 e — 10 h § samt om férfaranden for ana-
lys av ofdrutsedda och allvarliga biverk-
ningar. L&kemedelsverket kan dessutom
meddela anvisningar och féreskrifter om
iakttagandet av internationella vetenskapliga
anvisningar och forfaranden géllande klinis-
ka |akemedel sprovningar.

Med st6d av 15 a § lakemedelslagen kan
L&kemedelsverket meddela nérmare fo-
reskrifter om tillverkning av |dkemedel for
kliniska |akemedelsprévningar och om anso-
kan om tillstand for detta samt om anméalan
om prévningarna. Med stod av 87 § |akeme-
deldagen skall Lakemedelsverket dessutom
meddela nérmare foreskrifter om anskan om
tillstand enligt 2 mom., innehallet i ansdkan
om Iakemedelsprovnlng och férhandsanmé-
lan samt kvaliteten p& och tillverkningen av
provningsldkemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av pr('jvni ngarna, rapportering
av biverkningar och 6vriga omstandigheter
som &r viktiga med hansyn till prévningarnas
sakerhet.

Avsikten ar att Lakemedelsverket skall re-
videra hela sin gallande foreskrift /2001 s3,
att ocksa namnda bemyndiganden att medde-
la foreskrifter beaktas. Avsikten & att fore-
skriften skall revideras pa varen 2004.

3. Lagstiftningsordning

Med medicinsk forskning avses enligt 2 8 1
punkten forskningslagen sadan forskning
som innebdr ingrepp i en manniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet.
Personlig integritet har tryggats med stod av
7 8 grundlagen, i vars 1 mom. det sags att
alahar rétt till liv och till personlig frihet, in-
tegritet och trygghet. Enligt 3 mom. gdller
dessutom att den personliga integriteten inte
far krankas och ingen f& berovas sin frihet
godtyckligt eller utan laglig grund.

| denna proposition har rétten till personlig
integritet enligt 7 § grundlagen beaktats sa att
den som deltar i en klinisk |&keme-
delsprévning gév skall ge sitt samtycke, el-
ler, om han €eller hon inte §av formar ge

samtycke t.ex. pa grund av medvetsl Oshet el-
ler ndgon annan motsvarande orsak, sa att
hans eller hennes néra anhdriga dler nagon
annan narstaende person eller hans eller hen-
nes lagliga foretradare skall ge samtycke. |
dessa fall skall samtycket uttrycka den un-
dersoktas formodade vilja. Det foresas ocksa
att galande bestammelser om handikappade
och minderdriga som & forema for forsk-
ning skall andras S4 att ocksa det samtycke
som pai lagen angivna villkor getts pa deras
vagnar skall uttrycka deras formodade vilja
Ytterligare foreslas bestammelser om handi-
kappades och minderérigas rétt att vagra del-
tatrots att samtycke givits pa deras vagnar.

Med stéd av vad som anforts ovan galer
att de foredagna andringarna, som jamfort
med gdllande lag ytterligare preciserar och
delvis skérper villkoren for deltagande, inte
strider mot den personliga integritet som f6-
reskrivsi grundlagen.

Enligt 16 8 3 mom. grundlagen &r bl.a. ve-
tenskapens frihet tryggad. Bestammelserna
om medicinsk forskning definierar for-
utséttningarna och forfarandena for forsk-
ningen. Bestdmmelserna, som i princip upp-
stédler granser for vetenskaplig forskning, &
trots allt nédvandiga for att sdkerstdlla de
understkta personernas personliga integritet
och sdkerhet. Fordagen uppstaller darfér inte
heller onddiga begréansningar for ve-
tenskapens frihet.

De féredagna lagarna om andring av
forskningsagen och lékemedelslagen in-
nehaller ett flertal bestdmmelser om bemyn-
digande enligt vilka ndrmare bestammelser
om omstéandigheter som hénfér sig till medi-
cinsk forskning kan utfardas genom forord-
ning av statsradet, forordning av social- och
halsovardsministeriet och foreskrifter av L&
kemedelsverket. Bestdmmelserna om be-
myndigande och de normer som utférdas
med stod av dem beskrivs néarmare under
punkt 2, "Narmare bestdmmelser och fore-
skrifter”. De foreslagna bemyndigandena att
utfarda normer géler fragor om vilka det
med stdd av 80 § grundlagen kan utférdas
forordningar eller réttsnormer av nagon an-
nan myndighet. De féredagna bestdmmel-
serna om bemyndigande uppfyller dessutom
kravet pa exakthet och noggrann avgrans-
ning.
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Med st6d av vad som anforts ovan anser
regeringen att de foreslagna lagarna kan stif-
tasi vanlig lagstiftningsordning.

4, I krafttradande

De foredagna lagarna avses tréda i kraft
den 1 maj 2004.

Enligt fordaget galler bestammelsernai la-
garna i tillampliga delar dven sidan medi-
cinsk forskning som inletts innan lagarna tré-
der i kraft. | enlighet med detta skall t.ex. be-

stammelserna om skydd for de undersokta
personerna och om rapportering av incidenter
eller biverkningar tillampas vid all forskning
och likasa bestdmmelserna om andring av
forskningsplanen. Forskningsplaner for Kkli-
niska lakemedelsprévningar som redan in-
letts behdver déremot inte &ndras i enlighet
med den nyalagen.

Med stdd av vad som anforts ovan fore-
I&ggs Riksdagen foljande lagférdag:
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Lagforslagen

Lag

om andring av lagen om medicinsk for skning

I enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 2 och 3 §, 5 8 3 mom., 6
8,783 och4 mom., 8 83 —5mom. samt 17, 19 och 24 §, och
fogastill lagen ett nytt 2 akap. samt till 18 § ett nytt 4 mom. som foljer:

28
Definitioner

| dennalag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en manniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte ar att oka kunskapen om sjuk-
domsorsaker, symptom, diagnostik, vard,
prevention av gukdomar eller slukdomarnas
beskaffenhet i allménhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fast sig i en
kvinnas kropp,

3) ett foster ett levande embryo som fast
sigi en kvinnas kropp,

4) en forskare en lakare eler en tandldkare
som har tillborlig yrkesméssig och ve-
tenskaplig behdrighet och som ansvarar for
genomforandet av den kliniska provningen
pa en prévningsplats;, om provningen pa en
provningsplats genomférs av ett forskarlag,
avses med forskare den |&kare eller tandléka-
re som leder forskarlaget,

5) en sponsor en person, ett féretag, en in-
stitution eller en organisation som ansvarar
for att inleda, organisera eller finansiera en
klinisk prévning; om en utomstéende instans
deltar i genomférandet bara genom finan-
serlng, kan forskaren och finansiéren kom-
ma Overens om att forskaren ockga ar spon-
sor; om prévningen inte har négon utom-
stéende sponsor ar forskaren sponsor, och
med

6) en Kinisk |akemedelsprévning en inter-
ventionsprévning pa manniskor, genom vil-
ken lakemedlets effekter pa ménniskan samt
absorption, dispergering, metabolism eller
utsdndring i organismen reds ut.

38

Allménna forutsattningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om manniskovardets okrankbarhet
respekteras.

Innan sadan medicinsk forskning som av-
ses i denna lag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utldtande om
forskningsplanen. Vid kliniska ldkeme-
delsprovningar skall dessutom beaktas vad
som bestdms nedan i 2 a kap. och i l&ke-
medel slagen (395/1987).

Om sponsorn andrar sin forskningsplan s3,
att andringen kan péverka sakerheten for de
personer som undersoks eller andrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomfdrandet av forskningen eller
om andringen annars & betydande, skall
sponsorn gora en anmalan om andringen till
den etiska kommittén. Forskningen far inte
fortsdtta enligt den éndrade planen férrdn den
etiska kommittén avgett ett positivt utldtande
om den dndrade planen. Ar den etiska kom-
mitténs utldtande negativt, skall planen and-
ras i enlighet med utldtandet innan forsk-
ningen fortsétter eler aternativt kan forsk-
ningen fortsdtta enligt den ursprungliga pla
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nen, om inte sékerheten for de personer som
undersoks kraver att forskningen avbryts el-
ler avslutas. En andring av forskningsplanen
for kliniska lakemedelsprovningar —skall
dessutom anméalas till Lakemedelsverket sa
som foreskrivsi |ékemedel slagen.

Om den etiska kommitténs utldtande & ne-
gativt, kan sponsorn fora drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begéra utlatande i
drendet av vederbdrande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hal-
so- och §ukvarden.

58

For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast nér den undersokta per-
sonens sakerhet kraver det. Om det vid ge-
nomférandet av forskningen framkommer
sadana nya uppgifter om genomférandet av
forskningen eller provningsldkemedlet som
har betydelse for de undersokta personernas
sakerhet, skall den som ansvarar for forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de for-
siktighetsdtgarder som behdvs for att skydda
de undersbkta personerna. Sponsorn skall
utan dréjsmal underrétta den etiska kommit-
tén om de nya uppgifterna och de atgarder
som vidtagits med stéd av dem. Uppgifter
och dtgarder som hanfor sig till kliniska 14
kemedelsprovningar skall ~ dessutom  utan
dr6jsmdl anmdlastill Lakemedelsverket.

68
Samtycke av den som under soks

Medicinsk forskning dér forskningsobjek-
tet & en manniska fé& inte bedrivas utan ett
skriftligt, pa vetskap baserat samtycke av den
som undersoks. Fran detta kan avvikelse go-
ras, om samtycke inte kan inhamtas pa grund
av sakens bradskande natur och patientens
halsotillstand, och dtgéarden kan véantas vara
till omedelbar nytta for patientens hdsa. Om
den bertrda personen & of6rmdgen att skri-
va, kan han €ler hon lamna muntligt sam-
tycke i ndrvaro av minst ett av forskningen

oavhangigt vittne. Kravet pa skriftligt sam-
tycke kan frangds ocksd nédr lamnandet av
personuppgifter kan strida mot den berdrda
personens intresse och forskningen bara or-
sakar honom eller henne obetydlig belastning
och inte medfor olagenheter for hans eller
hennes hélsa.

Kan den som skall delta i en klinisk 18ke-
medelsprovning inte salv ge sitt samtycke
till deltagande, f& han eller hon med awvi-
kelse fran 1 mom. inte undersdkas, om inte
en néra anhdrig, en annan nérstdende person
eller hans eller hennes lagliga foretrédare, ef-
ter att ha fatt information om den kliniska &
kemedelsprévningens art, omfattning, kon-
sekvenser och risker, har givit sitt samtycke
till deltagandet. Samtycket skall stdmma
Overens med den berdrda personens formo-
dadevilja.

Den som undersoks skall ges tillracklig in-
formation om sina réttigheter, om syftet med
forskningen och dess natur samt om de me-
toder som anvands i samband med den. Per-
sonen skall ocksa ges tillracklig information
om eventuella risker och olégenheter. Infor-
mationen skall ges sa att den som undersoks
kan fatta beslut om sitt samtycke med vet-
skap om de omstandigheter som hanfor sig
till forskningen och som paverkar hans eller
hennes bed utsfattande.

Den som understks har rétt att dterta sitt
samtycke ndr som helst innan forskningen
avdlutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna rétt. Aterta-
gande av samtycke och avstaende fran forsk-
ningen till f6ljd av detta far inte medfora ne-
gativa foljder for den som undersoks.

Genom férordning av statsradet bestams
narmare om innehdlet i den handling dar
samtycket ges och om de uppgifter som skall
antecknas i forskningsdokumenten betraffan-
de muntligt samtycke.

78
Forskning som géller handikappade

En sadan handikappad som avses ovan far
vara forema for forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en nara anhdrig el-
ler ndgon annan nérstdende person eller hans
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eller hennes lagliga foretrddare har givit sitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att
ha fatt sddan information som avsesi 6 § 2
mom. Samtycket skall uttrycka den férmoda-
de viljan hos den som &r foremal for forsk-
ning. Pa dertagande av samtycke tillampas
pa& motsvarande satt vad som bestamsi 6 § 4
mom.

Den som ar foremd for forskning skall
dessutom fa information som &r anpassad till
hans eller hennes formaga att forsta och som
rér forskningen, riskerna och férdelarna. Om
den handikappade motsétter sig forskningen
eller en forskningsdtgérd f&r den inte genom-
foras eller vidtas.

88

Forskning som géller minderdriga

Om en mi nderarlg som har fyllt 15 & med
hansyn till sin 8lder och utvecklingsniva samt
siukdomens och forskningens natur har for-
maga att forsta forskningens eller en forsk-
ningsdtgards betydelse och det & fraga om
forskning som kan forvéantas bidra med direkt
nytta fér den mi nderarlgas hélsa, racker det
att den minderdriga ger sitt pa vetskap base-
rade skriftliga samtycke. Ocksd i dessa fall
skall vérdnadshavaren underréttas om saken.
| 6vriga fall far en minderérig vara foremal
fér forskning endast om dennes vardnadsha-
vare eler ndgon annan laglig foretradare
lamnat sitt skriftliga samtycke till forskning-
en efter att ha fatt sddan information som av-
ses i 6 § 2 mom. Samtycket skall uttrycka
den minderarigas férmodade vilja Pa aterta-
gande av samtycke tillampas pd motsvarande
sétt vad som bestdmsi 6 § 4 mom.

Den minderdriga skall av personal med pe-
dagogisk erfarenhet fa information som &r
anpassad till hans eller hennes formaga att
forstd och som ror undersokningen, riskerna
och nyttan. Om en mi nderang, som enligt 3
mom. inte far varaforemal for forskning utan
vardnadshavarens eller nagon annan lagli
foretrédares samtycke, har formaga att forsta
betydelsen av en forskningsdtgard som géller
honom eller henne, forutsdits dessutom
skriftligt samtycke av den mi nderarlga

Om en minderarig motsatter sig forskning-

en eller en forskningsatgard, skall asikten re-
spekteras med beaktande av den mi nderdri-
gas alder och utvecklingsniva.

2 akap.
Kliniska lakemedel spr évningar
10a8
God klinisk sed

Alla kliniska lékemedelsprovningar skall
planeras, genomféras och rapporterasi enlig-
het med principerna om god klinisk sed.

10b 8
Forsdkring eller annan sékerhet

Sponsorn  for en klinisk lakemedels-
provning skall se till att att det finns en giltig
forsakring eller nagon annan lamplig s&
kerhet som tacker sponsorns och forskarens
ansvar.

10c§
Inledande av en provning

En klinisk 1akemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utldtande och pa villkor att
L akemedel sverket har beviljat tillstand enligt
|&kemedelslagen eller att Lakemedelsverket
inte har uttryckt hinder for inledande av
provningen pa det sdtt som foreskrivs i léke-
medel slagen.

10d §
Utl&tande av etiska kommittén

Betr&ffande den etiska kommitténs ut-
|dtande géller 3 och 17 8. | ett utldtande om
klinisk lakemedelsprovning skall dessutom
sarskilt avseende fastas vid foljande omstan-
digheter:

1) hur relevant prévningen och dess ut-
formning ér,
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2) huruvida beddmningen av nyttan och
riskerna varit tillfredsstadllande och om slut-
satserna om dem &r beréttigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lamplig-
het,

5) forskarens broschyr, med samlade kli-
niska och ovriga uppgifter om prév-
ningslékemedlet eller provningsiédkemedien
vilka & av betydelse nar 1éakemedlen provas
pa& manniskor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information som
skall lamnas ar adekvat och uttdmmande, och
det forfarande som skall anvandas foér att in-
hamta ett skriftligt, pa vetskap baserat sam-
tycke samt motiveringen till prévning pa per-
soner som & of ormdgna att ge sitt pa vetskap
baserade samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella skador
till foljd av prévningen ersdtts samt forsak-
ringar och Gvriga arrangemang som téacker
ersattningar i handelse av skador eller dods-
fall,

9) med vilka belopp dler enligt vilka grun-
der och i vilka former forskare och undersok-
ta kan fa beloning eller kompensation samt
de relevanta punkterna i varje avta mellan
sponsorn och prévningsplatsen, och

10) de detaljerade formerna for rekrytering
av personer som skall undersokas.

Den etiska kommittén skall avge sitt utla-
tande till den som begért det inom 60 dagar
efter det att en ansokan i laga ordning motta-
gits samt meddela L akemedelsverket utldtan-
det for kdnnedom. Om prévningen géller 15
kemedel for genterapi eller somatisk cellte-
rapi eller 1akemedel som innehdller genetiskt
modifierade organismer, &r tidsfristen for ut-
|&tande 90 dagar, som kommittén kan for-
langa med hogst 90 dagar, om utl&andet for-
utsétter omfattande tilldggsutredningar. Den
etiska kommittén kan endast vid ett tillféle
begéra kompletterande information av den
som begart utldtandet. Det finns inte ndgon
tidsfrist for utl&anden om xenogen cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utldtande
om andring av forskningsplanen inom 35 da-
gar efter det att den mottagit anmdlan om
andring.

Den tid som gar &t till att begéra och till-
handahdlla kompletterande information rak-

nas intein i de tidsfrister som ndmnsi 2 och
3 mom.

10e8§
Rapportering av incidenter

Forskaren skall omedelbart rapportera alla
dlvarliga incidenter till sponsorn, med un-
dantag for sddana incidenter som enligt
forskningsplanen eller forskarens broschyr
inte kréaver ndgon rapport. Den omedelbara
rapporten skall foljas av en detaljerad skrift-
lig rapport om incidenten. | den omedelbara
rapporten och i den senare rapporten skall de
understkta personerna identifieras genom ett
kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar
som enligt forskningsplanen &r avgorande for
sékerhetsbeddmningen skall rapporteras till
sponsorn inom de tidsfrister som anges i
forskningsplanen.

Forskaren skall tillstélla sponsorn och den
etiska kommittén alla uppgifter som de begér
om undersokta personer som avlidit.

10f §
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall sa snart som majligt under-
ratta Lakemedelsverket, den etiska kommit-
tén och de behdriga myndigheterna i alla be-
rérda medlemsstater i Europeiska unionen
om alvarliga biverkningar som orsakat dods-
fall dler livsfarliga, oftrutsedda allvarliga
biverkningar, dock senast §u dagar efter det
att sponsorn fatt kannedom om detta. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna skall 1amnas inom atta dagar efter den
forsta rapporten om dem.

Sponsorn skall snarast méjligt rapportera
alla misstankar om andra &n i 1 mom. ndmn-
da oférutsedda alvarliga biverkningar till
L 8kemedel sverket, den etiska kommittén och
de behdriga myndigheterna i ala berérda
medlemsstater i Europeiska unionen, dock
senast 15 dagar efter det att sponsorn férst
fick kdnnedom om dem.

Sponsorn skall ocksd underrdtta andra
forskare om de omstandigheter som ndmns i
1 och 2 mom.
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1098

Forteckning Over incidenter och biverkning-
ar

Sponsorn skall gora upp separata deta-
jerade forteckningar Gver alla rapporter som
forskaren eller forskarna lamnat till sponsorn
med stod av 10 e och 10 f 8. Uppgifterna i
forteckningen 6ver incidenter skall pa bega-
ran ldmnas till ala de medlemsstater i Eu-
ropeiska unionen inom vars territorium prov-
ningarna éger rum.

Under den tid som en klinisk provning p&
gér skall forteckningen over misstankta all-
varliga biverkningar en géng om &ret Gver-
lamnas till de medlemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium provningen
ager rum samt till den etiska kommittén.
Dessutom skall en utredning om de under-
sokta personernas sékerhet Gverlamnas.

10h8§
Anmélan om avslutande av en prévning

Nér en klinisk |akemedel sprovning upphdrt
skall sponsorn €eller forskaren inom 90 dagar
underrétta Lakemedelsverket och den etiska
kommittén om detta. Om prévningen avslu-
tats tidigare an berdknat, skall anmélan goras
inom 15 dagar efter det att provningen avslu-
tats. Orsakerna till att prévningen avslutats
tidigare &n beréknat skall motiveras i anma-
lan.

En utredning om resultaten av den kliniska
|&kemedel sprovningen skall lamnas in till
L 8kemedel sverket och den etiska kommittén
inom ett & efter det att prévningen avslu-
tades.

10i 8

Lakemedel sverkets anvisningar och foreskrif-
ter

L akemedelsverket meddelar behdvliga an-
visningar och féreskrifter om god klinisk sed
enligt 10 a §, om innehdl, utformning, kon-
troll och framléaggande av rapporter och an-
malningar enligt 10 e — 10 h § samt om fér-
farandena vid anays av alvarliga och of6rut-

sedda biverkningar. Lakemedelsverket kan
dessutom meddela anvisningar och foreskrif-
ter om iakttagandet av internationella veten-
skapliga anvisningar och forfaranden gallan-
de kliniska |akemedel sprévningar.

178
Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att pa
forhand utvardera forskningsprojekten och ge
utldtanden om dem. Ett projekt behandlas av
den etiska kommitté inom vars omrade den
for forskningen ansvariga personen ar verk-
sam eller inom vars omrade forskningen i
huvudsak kommer att bedrivas. Kommittén
skall i sitt utlatande l&gga fram sin motivera-
de synpunkt pa om forskningen &r etiskt god-
tagbar.

Utldtande om kliniska |akemedelsprov-
ningar som genomfdrs som internationella
multicenterprovningar ges av vederbdrande
sektion vid den riksomfattande etiska delega-
tionen inom héso- och gukvarden, om inte
skyldigheten att avge utlatande har Gverférts
till en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt ut-
|&tande utreda om i forskningsplanen beak-
tats bestammelserna i denna lag, bestdm-
melserna om datasekretess, internationella
forpliktelser som géler forsdkspersoners
stéllning samt de foreskrifter och anvisningar
som géller medicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall ocksa folj jaoch
styra behandlingen av forskningseti ska frégor
inom sitt omréde.

Bestdmmel ser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfardas genom fdrordning av so-
cial- och halsovardsministeriet.

188

Sammansattning

| den etiska kommittén skall det finnas el-
ler den etiska kommittén skall hora en fore-
trédare for pediatrisk sakkunskap néar kom-
mittén  behandlar kliniska  lakeme-
delsprovningar som galler minderdriga samt
en foretrédare for sakkunskap om den aktuel-
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la gukdomen och patientkategorin nd&r kom-
mittén  behandlar kliniska  ldkeme-
delsprovningar som géller vuxna han-
dikappade. | stéllet for att hora en sakkunnig
som foretrader en aktuell bransch kan den
etiska komittén begéara ett skriftligt utldtande
av den sakkunnige.

198
Jav for medlem
| frdga om jav for en medlem i en etisk
kommitté gédller vad som i forvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om jav for tjansteman.
248

Narmar e bestammel ser

Néarmare bestdmmelser om verkstalligheten

av denna lag utfardas vid behov genom for-
ordning av statsradet.

Genom férordning av socia- och halso-
vardsministeriet utfardas vid behov narmare
bestdmmelser om uppgdrandet och for-
varingen av forskningsdokument, formul&ret
for begaran om utldtande av den etiska
kommittén och de handlingar som skall bifo-
gas begéran, dverforingen av begdran om ut-
[dtande till de regionala etiska kommittéerna
samt om den information som skall I&amnas
de personer som &r foremal for forskning.

Dennalag tréder i kraft den 1 maj 2004.

Bestdammelsernai dennalag skal i tillamp-
liga delar tillampas pa sadana forskningspro-
jekt som pagéar nér lagen trader i kraft.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



RP 20/2004 rd 29

L ag

om andring av |akemedeldagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i l8kemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 17 8§ 1 mom., 77 § 1 mom., 80,
85 — 88, 89, 92, 92 aoch 98 § samt 102 8 5 mom.,

av dessa |

agrum 17 8§ 1 mom. s&dan den lyder i lag 248/1993 och 700/2002, 77 § 1 mom.,

87, 89, 92 och 92 a § samt 102 § 5 mom. s&dana de lyder i namnda lag 700/2002, 80 § sadan
den lyder i némnda lag 248/1993, 85 § sadan den lyder i lag 1046/1993 och 98 § sidan den

lyder i lag 411/2002, samt

fogas till 9 §, sddan den lyder delvis andrad i ndmda lag 700/2002, nya 3 och 4 mom. samt
till lagen nya 15 a, 15 b och 87 a— 87 d § som fdljer:

Om den ansvariga forestandaren inte utéver
behorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa
uppfyller behdrighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for veterinarmedicinska lakemedel el-
ler artikel 49 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel skall
tillstandshavaren ha aminstone en anstélld
som uppfyller de behdrighetsvillkor som f6-
reskrivs i direktiven. L&kemedelsverket
meddelar narmare foreskrifter om uppgifter-
nafér denna person.

Nér det géller enheter och laboratorier som
utfor uppgifter som hor till kvalitetskontroll
av lakemedel kan genom foérordning av stats-
radet foreskrivas undantag fran vad som i 2
och 3 mom. foreskrivs om behdrighets-
villkoren for ansvariga forestandare och for
anstdllda som skall uppfylla behorig-
hetsvillkoren.

15a8
Med Lakemedelsverkets tillstand far 1ake-
medel tillverkas for kliniska lékeme-
delsprovningar. Tillstandet kan forenas med
villkor som géller tillverkning, overldtelse
och anvandning av l&kemedlen samt dvriga
villkor géllande |&kemedel ssakerheten.

Utover vad som bestams i 1 mom. far 1&
kemedel for kliniska lakemedel sprovningar
tillverkas av tillstandshavare enligt 8 § samt
|&kemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 § i
enlighet med vad som bestams i denna lag
och i bestammelser och besdut som utféardats
med stod av den. Dessa |8&kemedel stillverkare
skall underrétta Lakemedelsverket om till-
verkning av lékemedel for kliniska l&keme-
delsprévningar innan |&kemedien borjar till-
verkas.

Vid tillverkning av |&kemedel for kliniska
|&kemedel sprévningar skall i tillampliga de-
lar iakttas vad som i dennalag eller med stéd
av den bestams om tillverkning av lékeme-
del.

L&kemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter om tillverkning av 18kemedel for
kliniska 18kemedel sprévningar, ansbkan om
tillstand enligt 1 mom. och anméan enligt 2
mom.

15b§

En enhet som tillverkar |8kemedel for kli-
niska |akemedelsprovningar skall ha &tmin-
stone en anstélld som uppfyller behérighets-
villkoren enligt artikel 13.2 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rorande tilldmpning av
god Klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlékemedel. Lakemedelsverket medde-
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lar ndrmare foreskrifter om uppgifterna for
denna person. Om enheten bedriver omfat-
tande |akemedelstillverkning, skall enheten
ha en ansvarig forestandare, vars uppgifter
och behdrighetsvillkor bestams enligt 9 8.

En enhet som tillverkar |&kemedel for kli-
niska |akemedelsprovningar kan pade villkor
som anges i 10 § |&ta avtalstillverka |akeme-
del for kliniska ldkemedel sprévningar.

En enhet som tillverkar |&kemedel for Kli-
niska lakemedelsprévningar skall iaktta i 11
§ avsedd god tillverkningssed for |1&kemedel.

178

L akemedel far importeras av

1) den som industriellt far tillverka 1&ke-
medel i en |&kemedelsfabrik,

2) den somenligt 32 § har tillstand att idka
partihandel med lakemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sukhusapotek i enskilda fall for ifréga-
varande gukvardsdistrikts, sukhus eller hal-
sovardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskni ngsanstalter for de-
ras egen forskning, samt av

6) for kliniska l&kemedel sprovningar dess-
utom den som har rétt att tillverka |18kemedel
for kliniskalakemedel sprovningar.

778

L&kemedelsverket skall sorja for att 18ke-
medel sfabrikerna, de enheter som tillverkar
|&kemedel for kliniska |&keme-
delsprévningar, de enheter och laboratorier
som utfor avtalsanalyser eller annan avtals-
tillverkning for |akemedelstillverkare, 18ke-
medelspartiaffarerna, apoteken, filialapo-
teken, gukhusapoteken och |&kemedels-
centralerna samt militarapoteken inspekteras
sa ofta som en andamalsenlig |akemedels-
Overvakning férutsdtter det. Dartill kan L&
kemedel sverket inspektera verksamheten for
|&kemedelssékerheten  och  verksamhets-
utrymmen hos den som har tillstand att sdlja
|&kemedel.

808§

L&kemedelsverket kan foreskriva att 18ke-
medel stillverkningen tills vidare skall laggas
ned vid en |ékemedelsfabrik eller en del av
den samt vid en enhet som tillverkar |&keme-
del for kliniska lakemedelsprévningar, om
det vid inspektion av fabriken eller enheten
eller annars yppas mlssforhallanden som
aventyrar att |akemedlen tillverkas pa beho-
rigt sétt eller om de &garder inte har vidtagits

som foreskrivits med stod av 78 8.
858
For export av lédkemedel kan Léke-

medelsverket for |&kemedelsfabrikerna, de
enheter som tillverkar |&kemedel for kliniska
|akemedel sprévningar och |akemedel spartiaf-
farerna samt myndigheterna i det importe-
rande landet utférda intyg Over |8kemedels-
preparaten och tillverkningen av dem.

86 8§

Med klinisk lakemedelsprovning avses i
denna lag interventionsprovning pa man-
niskor, genom vilken lakemedlets effekter pa
ménniskan samt absorption, metabolism, dis-
pergering eller utsdndring i organismen reds

ut.
878§

Vid kliniska |ékemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Déartill skall beaktas vad i denna lag
och med stéd av den foreskrivs om kliniska
|8kemedel sprévningar.

L akemedel sverkets tillstand krévs for inle-
dande av kliniska |8kemedelsprovningar av
|&kemedel avsedda for genterapi, somatisk
cellterapi eller xenogen cellterapi samt |ake-
medel som innehdller genetiskt modifierade
organismer. | frdga om 6vriga kliniska |ake-
medelsprovningar skall en férhandsanmalan
gorastill Lakemedelsverket.

En klinisk 1&kemedelsprovning far inledas
nédr den etiska kommittén har avgivit positivt
utldtande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om medi-
cinsk forskning och Lakemedelsverket har
beviljat det tillstdnd som forutsitts enligt 2
mom. eller meddelat sponsorn for prévning
som forutsétter forhandsanméalan att det inte
finns ndgot hinder for inledandet eller, om
Lakemedelsverket inte har meddelat detta,
inom 60 dagar efter det att Lakemedel sverket
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fétt en giltig forhandsanmalan.

L&kemedelsverket skall meddela bedut i
tillstandsanstkan gallande inledande av kli-
niska |akemedelsprovningar av |akemedel
avsedda for genterapi eller somatisk cellte-
rapi samt 1&kemedel som innehdler genetiskt
modifierade organismer inom 90 dagar efter
det att det har tagit emot en giltig ansokan.
Lakemedelsverket kan fdrlanga tidsfristen
med 90 dagar, om utldandet kraver om-
fattande tillaggsutredningar. Det finns inte
nagon tidsfrist for besut om xenogen cell-
forskning. Beslut skall dock meddelas utan
onddigt dréjsmal.

Om Lakemedelsverket inte kan godkanna
att en prévning enligt tillstandsansokan eller
forhandsanmédlan genomférs, skall en
tillaggsutredning begéras av sponsorn. |
tillaggsutredningen skall alla orsaker till att
provningen inte kan genomféras enligt
forskningsplanen specificeras och motiveras.
Pa basis av Lakemedelsverkets begdran om
utredning kan sponsorn andra sin forsknings-
plan for att avhjépa de brister som papekats.
Om stkanden inte andrar sin férhandsanma-
lan eler tillstandsansokan eller om andring-
arna inte motsvarar Lakemedel sverkets bega-
ran om tillaggsutredning, far klinisk |akeme-
delsprévning inte inledas.

Lakemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om anstkan om tillstand som avsesii
2 mom., innehdllet i ansdkan, férhandsanma-
lan samt kvaliteten pa och tillverkningen av
provningsldkemedel, ett sakert och korrekt
genomfdrande av provningarna, rapportering
av biverkningar och 6vriga omstandigheter
som &r viktiga med hansyn till prévningarnas
sékerhet.

87a8§

Om forskningsplanen for kliniska |ékeme-
delsprévningar andras s, att andringen kan
paverka sikerheten for dem som undersoks
eller &ndrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stoder genomférandet av
provningarna eller om andringen annars &
betydelsefull, skall Lakemedelsverket under-
réttas om andringen. Provningarna far inte
fortsédtta enligt den &ndrade planen férran den
etiska kommittén har avgivit ett positivt utld-
tande om andringen och L&kemedelsverket
har meddelat att det inte finns hinder for att

fortsdtta provningarna enligt den &ndrade
planen eller, om detta inte har meddelats, nér
det har forflutit 35 dagar sedan éndringsan-
maéalan gjordes.

Om Lakemedel sverket inte godkénner and-
ringen av forskningsplanen, skall sponsorn
underréttas om behévliga éndringar av forsk-
ningsplanen. Prévningarna far fortsétta efter
det att dessa andringar och de andringar som
den etiska kommittén eventuellt forutsétter
har gjorts, eller alternativt skall prévningarna
fortsdtta enligt den ursprungliga planen, om
inte sdkerheten for dem som undersoks forut-
sétter att provningarna avbryts eller avslutas.

87b8

Lakemedelsverket har till uppgift att over-
vaka kliniska lékemedelsprovningar. Utan
hinder av bestdmmelserna om sekretess har
|8kemedel sverket rétt att vid behov inspekte-
ra omstandigheter som & nédvéandiga for att
sékerstédlla att den information som samlats
in vid provningarna & riktig, inbegripet
provningsplatsen, prévningshandlingarna och
de undersokta personernas patientjournaler.
P4 inspektionerna tillampas dessutom 77 —
80 8.

Om L akemedelsverket har grundad anled-
ning att anse att sponsorn, forskaren eller n&
gon annan person som medverkar i prov-
ningen inte langre fullgdr sina skyldigheter,
skall Lakemedel sverket omedel bart underrét-
ta den berdrda sponsorn, forskaren eler an-
nan person om detta och ange vilka atgarder
denne skall vidta for att avhjapa bristen. L&
kemedelsverket skall utan dr6jsma underrét-
ta den etiska kommittén samt de behdriga
myndigheterna i Europeiska_unionen och
kommissionen om de angivna atgarderna.

87c8§

Lakemedelsverket kan féreskriva att kli-
niska l&kemedel sprovningar som inletts skall
avbrytas temporért eller avslutas, om prov-
ningarna inte genomfors enligt forsk-
ningsplanen eller om forutséttningarna enligt
planen inte langre foreligger eller om prov-
ningarna inte uppfyller villkoren enligt lagen
om medicinsk forskning eller denna lag eller
de bestdmmelser som utférdats med stod av
lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges skall
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Lakemedelsverket héra sponsorn eller fors-
karen. Sponsorn och forskaren skall inom gu
dagar |amna den utredning som L akemedels-
verket begar. Om foreskriften baserar sig pa
omedelbar fara for den som undersoks, kan
L&kemedelsverket foreskriva att provningen
skall avbrytas omedelbart. Beslut om avslu-
tande av en provning som avbrutits pa grund
av omedelbar fara far fattas forst efter det att
sponsorn eller forskaren har hoérts i enlighet
med bestammel sen ovan.

Lakemedelsverket skall utan drojsma un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byran for ldkeme-
del sbedbmmng och de behdriga myndigheter
som svarar for |1&kemedelstillsynen i landerna
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om sin foreskrift. Till anmélan fogas
motiveringen till foreskriften.

87d8

Lakemedelsverket svarar for att uppgifter
om kliniska |&kemedel sprovningar formedlas
till den databas som upprétthalls av Europe-
iska byran for lakemedelsbedomning. Nar-
mare bestdmmelser om de uppgifter som
skall férasin i databasen kan utfardas genom
forordning av statsradet.

888

Frén lakemedelsfabriker, enheter som till-
verkar ldkemedel for kliniska |8keme-
delsprovningar och lékemedelspartiaffarer
samt apotek kan till l&kare och tandldkare
som utfor Kkliniska |akemedelsprovningar
overldtas de |akemedel som behovs for prov-
ningarna.

89§
Lakemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska 18kemedelsprov-

ningar, enheter eller laboratorier som utfor
avtalsanalyser eller annan avtalstillverkning
for lakemdelstillverkare,  |akemedelspar-
tiaffarer, innehavare av forsaljnlngstmstand
eller registrering, apotekare, Helsingfors uni-
versitetsapotek, Kuopio universitetsapotek,
g ukhusapotek, |&kemedelscentraler och mili-
tarapotek skall utan hinder av bestam-
melserna om sekretess pa begéran till Lake-
medelsverket 1dmna upplysningar och utred-
ningar som hanfor sig till import, tillverk-

ning, kontroll, distribution, forsdljning eller
annat utldmnande till konsumtion av |akeme-
del och som ar nédvandiga for att Lakeme-
delsverket skall kunna fullgora sina uppgifter
enligt dennalag eller ndgon annan lag.

Enheter som tillverkar |&kemedel for kli-
niska lékemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 8 4 punkten lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum skall utan hinder av bestam-
melserna om sekretess pa begéran lamna L&
kemedelsverket sadana upplysningar och ut-
redningar som héanfér sig till kliniska léke-
medel sprévningar och som & nédvandiga for
att Lakemedelsverket skall kunna fullgdra
sina uppgifter enligt dennalag eller lagen om
medicinsk forskning.

928

Séljframjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom halso- och §uk-
varden eller till veterinarer, till exempel for-
maner och gavor, skall vara av ringa ekono-
miskt varde och ha anknytning till deras yr-
kesverksamhet.  Representationsférmanerna
vid séljfrémjande ssmmankomster skall vara
skdliga och vara underordnade samman-
komstens huvudsakliga syfte och far inte er-
bjudas andra an persona inom halso- och
gukvarden. Sdjframjande verksamhet far
inte vara osaklig eller av sadan art att den
kan anses aventyra allménhetens tillit till att
forskrivning, anvandning och utldamnande av
lakemedel sker utan nagot beroende-
forhdllande. Vid sammankomster som arran-
geras i rent yrkesmassigt eller vetenskapligt
syfte skall representatlonsformanerna altid
vara skéliga och kvarstd underordnade sam-
mankomstens vetenskapliga huvudsakliga
syfte och fér inte erbjudas andra an yrkesut-
bildade personer inom halso- och sjukvard.

Personer som har rétt att forskriva eller ex-
pedieralakemedel far inte forsoka utverka el-
ler ta emot kopframjande formaner eller g&
vor som & férbjudna enligt 1 mom. eller som
i Ovrigt strider mot bestdmmel serna ovan.

92a8g
Genom forordning av statsrédet kan nérma-
re bestammelser utfardas om de begrans-
ningar i marknadsféringen som avses i 91—
928.
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L &kemedelsverket 6vervakar att marknads-
foringen av 1&kemedel &r saklig. FOr genom-
forandet av Overvakningen skall den som
marknadsfér eller gor reklam fér |8kemedel
[amna de upplysningar och anmaningar om
marknadsféring och reklam till Lakemedels-
verket som féreskrivs genom férordning av
statsrédet.

Rattsskyddscentralen for halsovarden samt
lansstyrelserna skall dvervaka att i lagen om
yrkesutbildade personer inom hdlso- och
gukvarden (559/1994) avsedda yrkesut-
bildade personer inom halso- och gukvarden
som har rétt att forskriva eller expediera &
kemedel iakttar forbudet enligt 92 8. Lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sukvéarden skall iakttas vid dvervakningen.

98 §

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet i
strid med denna lag eller en forordning om
tillsyn over lakemedel som utférdats med
stod av artiklarna 95 eller 308 i Fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen, el-
ler i strid med bestammelser eller alménna
eller sérskilda foreskrifter som utférdats med
stéd av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till
salu eller overlater |akemedel som avses i
dennalag,

2) i fraga om l&kemedel som avses i denna
lag, underléter att gora anmélan, forsummar
sin informationsplikt eller underl &er att fora
forteckning,

3) bryter mot ett férbud som en finsk till-
synsmyndighet eller Europeiska gemenska-
pernas kommission eller Europeiska unio-

Helsingfors den 5 mars 2004

nens rad har utfardat om lakemedel som av-
sesi dennalag,

4) bryter mot bestdmmelserna om mark-
nadsforing av |ékemedel i dennalag eller

5) forsoker utverka, accepterar eler tar
emot sadana forbjudna kopframjande formé
ner eller gavor som avsesi 92 §,

skall, om inte strangare straff for garningen
bestams ndgon annanstans i lag, for lakeme-
del sforseel se domastill boter.

For |akemedelsforseelse doms ocksa den
som uppsétligen eller av oaktsamhet underld-
ter att iaktta den l&kemedelstaxa som avses i
58 8.

Utan hinder av vad som bestams i forvalt-
ningslagen (434/2003) om réttande av sakfel,
kan Lakemedelsverket undanrgja sitt besut
om beviljande av forsaljningstillstand for ett
|&kemedel spreparat, andring av ett |akeme-
delspreparat och dterkallande av ett beviljat
tillstand eller forbud mot utlamnande av ett
|ékemedel till konsumtion och avgora éren-
det pa nytt, om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett arende forutsétter det.

Dennalag tréder i kraft den 1 maj 2004.

Bestammelserna i dennalag skall i tillamp-
liga delar tillémpas pa sadana kliniska |&ke-
medel sprovningar som pagar nar lagen trader
i kraft.

Atgérder som verkstdlligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Socia- och ha sovardsminister Snikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om andring av lagen om medicinsk for skning

I enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 2 och 3 §, 5 8 3 mom., 6
8,783 och4 mom., 8 83 —5mom. samt 17, 19 och 24 §, och
fogastill lagen ett nytt 2 a kap. samt till 18 § ett nytt 4 mom. som fdljer:

Gallande lag
28
Definitioner

| dennalag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en manniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte & att dka kunskapen om
gukdomsorsaker, symptom, diagnostik,
vard, prevention av gukdomar eller guk-
domarnas beskaffenhet i allmanhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fast sig i en
kvinnas kropp, och med

3) ett foster ett levande embryo som fast
sigi en kvinnas kropp.

Fordag
28
Definitioner

| dennalag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en manniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte & att dka kunskapen om
s ukdomsorsaker, symptom, diagnostik,
vard, prevention av gukdomar eller guk-
domarnas beskaffenhet i allmanhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fast sig i en
kvinnas kropp,

3) ett foster ett levande embryo som fast
sigi en kvinnas kropp,

4) en forskare en lakare eller en tandl&-
kare som har tillborlig yrkesméssig och ve-
tenskaplig behorighet och som ansvarar for
genomforandet av den Kliniska provningen
pa en prévningsplats, om prévningen pa en
prévningsplats genomférs av ett forskarlag,
avses med forskare den l&kare eller tandl&-
kare som leder forskarlaget,

5) en sponsor en person, ett féretag, en
ingtitution eller en organisation som ansva-
rar for att inleda, organisera eller finansie-
ra en Kinisk provning; om en utomstaende
instans deltar i genomférandet bara genom
finans erlng, kan forskaren och finansiaren
komma Gverens om att forskaren ocksa ar
sponsor; om provningen inte har nagon ut-
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Gallande lag
38
Allmanna forutsattningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om manniskovéardets okrénkbar-
het respekteras.

Innan sadan medicinsk forskning som av-
sesi dennalag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utldtande
om forskningsplanen.

Om forskaren @ndrar sin forskningsplan,
skall denne géra en anmédlan om andringen
till den etiska kommittén som vid behov
skall avge ett nytt utlatande om forskning-
en.

Om den etiska kommitténs utldtande &r
negativt, kan forskaren fora arendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begéra utlatande i
drendet av vederbtrande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom
halso- och gukvarden.

Fordag

omstaende sponsor ar forskaren sponsor,
och med

6) en klinisk |akemedelsprovning en inter-
ventionsprévning pa manniskor, genom vil-
ken |lakemedlets effekter pa ménniskan sarmt
absorption, dispergering, metabolism eller
utsdndring i organismen reds ut.

38

Allmanna forutsattningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
principen om manniskovéardets okrénkbar-
het respekteras.

Innan sadan medicinsk forskning som av-
sesi dennalag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utldtande
om forskningsplanen. Vid kliniska |ékeme-
delsprovningar skall dessutom beaktas vad
som bestams nedan i 2 a kap. och i 18ke-
medeldagen (395/1987).

.Om sponsorn andrar sin forskningsplan
s34, att andringen kan paverka sakerheten
for de personer som undersoks eller andrar
tolkningen av de vetenskapliga dokument
som stoder genomforandet av forskningen
eller om andringen annars ar betydande,
skall sponsorn géra en anmalan om andrin-
gen till den etiska kommittén. Forskningen
far inte fortsitta enligt den andrade planen
forrén den etiska kommittén avgett ett posi-
tivt utldtande om den andrade planen. Ar
den etiska kommitténs utlatande negativt,
skall planen andras i enlighet med utlatan-
det innan forskningen fortsatter eller alter-
nativt kan forskningen fortsatta enligt den
ursprungliga planen, om inte sékerheten for
de personer som undersoks kraver att
forskningen avbryts eller avsdlutas. En and-
ring av forskningsplanen for kliniska |ake-
medelsprovningar skal| dessutom anmélas
till Lakemedelsverket sa som féreskrivsi la-
kemedel dlagen.

Om den etiska kommitténs utldtande &r
negativt, kan sponsorn fora @rendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begéra utlatande i
drendet av vederbtrande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom
halso- och gukvarden.

35
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Gallande lag

Fordag

58

For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast ndr den undersokta per-
sonens sakerhet kréver det.

68
Samtycke av den som under soks

Medicinsk forskning déar forsknings-
objektet & en manniska fér inte bedrivas
utan ett skriftligt, pa vetskap baserat sam-
tycke av den som undersoks. Frén detta kan
avvikelse goras, om samtycke inte kan in-
hamtas pa grund av sakens bradskande na-
tur och patientens halsotillstand och atgar-
den kan véantas vara till omedelbar nytta for
patientens halsa.

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast ndr den undersokta per-
sonens sakerhet kréver det. Om det vid ge-
nomférandet av forskningen framkommer
sadana nya uppgifter om genomfdrandet av
forskningen eller prévningslékemediet som
har betydelse fér de undersokia personer-
nas sakerhet, skall den som ansvarar for
forskningen och | sponsorn omedelbart vidta
de forsiktighetsatgarder som behovs for att
skydda de undersokta personerna. Spon-
sorn skall utan drojsmal underrétta den
etiska kommittén om de nya uppgifterna och
de atgarder som vidtagits med stod av dem.
Uppgifter och atgarder som hanfér sig till
kliniska |akemedel sprévningar skall dessut-
om utan dréjsmal anmélas till Lakemedels-
verket.

68
Samtycke av den som under soks

Medicinsk forskning déar forsknings-
objektet & en manniska f&r inte bedrivas
utan ett skriftligt, pa vetskap baserat sam-
tycke av den som undersoks. Frén detta kan
avvikelse goras, om samtycke inte kan in-
hamtas pa grund av sakens bradskande na-
tur och patientens ha sotillstand, och atgar-
den kan vantas vara till omedelbar nytta for
patientens hdlsa. Om den berdrda personen
ar ofdrmbgen att skriva, kan han eller hon
[amna muntligt samtycke i nérvaro av minst
ett av forskningen oavhangigt vittne. Kravet
pa skriftligt samtycke kan frangas ocksa nar
lamnandet av personuppgifter kan strida
mot den berdrda personens intresse och
forskningen bara orsakar honom eller hen-
ne obetydlig belastning och inte medfor
olagenheter for hans eller hennes hélsa.

Kan den som skall delta i en klinisk 18ke-
medelsprovning inte galv ge sitt samtycke
till deltagande, far han eller hon med awi-
kelse frAn 1 mom. inte undersokas, om inte
en nara anhorig, en annan narstaende per-
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Gallande lag

Den som undersoks skall ges tillrécklig
information om sina réttigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anvéands i samband med den.
Personen skall ocksd ges tillracklig in-
formation om eventuella risker och ol agen-
heter. Informationen skall ges sa att den
som undersiks kan fatta beslut om sitt sam-
tycke med vetskap om de omstandigheter
som hanfor sig till forskningen och som pé&-
verkar hans beslutsfattande.

Den som undersoks har rétt att dterta sitt
samtycke ndr som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna rét.

Genom forordning bestdms ndrmare om
innehdllet i den handling dar samtycket ges.

Fordag

son eler hans eller hennes lagliga foretra-
dare, efter att ha fatt information om den
kliniska |akemedel sprévningens art, omfatt-
ning, konsekvenser och risker, har givit sitt
samtycke till deltagandet. Samtycket skall
stamma Overens med den berdrda perso-
nens férmodade vilja.

Den som undersoks skall ges tillrécklig
information om sina réttigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anvéands i samband med den.
Personen skall ocksd ges tillracklig in-
formation om eventuella risker och ol agen-
heter. Informationen skall ges sa att den
som undersoks kan fatta beslut om sitt sam-
tycke med vetskap om de omstandigheter
som hanfor sig till forskningen och som pé&-
verkar hans eller hennes beslutsfattande.

Den som undersoks har rétt att dterta sitt
samtycke ndr som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna rét. Ater-
tagande av samtycke och avstdende fran
forskningen till foljd av detta far inte med-
fora negativa foljder for den som under-
soks.

Genom forordning av statsradet bestams
narmare om innehallet i den handling dar
samtycket ges och om de uppgifter som
skall antecknas i forskningsdokumenten be-
traffande muntligt samtycke.

78

Forskning som géller handikappade

En sadan handikappad som avses ovan far
vara foremad for forskning i fall som avsesi
1 och 2 mom. endast om en nara anhdrig el-
ler ndgon annan narstdende person eller
hans eller hennes lagliga foretradare har gi-
vit sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt sadan information som avses
i 6 §2 mom. Pa &tertagande av samtycke
tillampas p& motsvarande sitt vad som be-
stdmsi 6 § 3 mom.

Om den_handikappade motsétter sig en
forskningsdtgard far den inte vidtas.

En sadan handikappad som avses ovan far
vara foremad for forskning i fall som avsesi
1 och 2 mom. endast om en nara anhdrig el-
ler ndgon annan narstdende person eller
hans eller hennes lagliga foretradare har gi-
vit sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt sddan information som avses
i 682 mom. Samtycket skall uttrycka den
formodade viljan hos den som ar foremal
for forskning. Pa dertagande av samtycke
tillampas pd motsvarande satt vad som be-
stamsi 6 84 mom.

Den som ar foremal for forskning skall
dessutom fa information som &r anpassad
till hans eller hennes formaga att forsta och

37
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Gallande lag

Fordag

som ror forskningen, riskerna och for-
delarna. Om den handikappade motsétter
sig forskningen eller en forskningsatgérd
far den inte genomféras eller vidtas.

88

Forskning som géller minderéariga

Om en minderérig som har fyllt 15 & med
hansyn till sin dlder, utvecklingsniva, suk-
dom och forskningens natur har férmaga att
forstd en forskningsdtgérds betydelse och
det & fraga om forskning som kan forvan-
tas bidra med direkt nytta fér den minder-
&rigas halsa, racker det att den minderdriga
ger sitt pa vetskap baserade skriftliga sam-
tycke till forskningen. Ocksa i dessa fall
skall véardnadshavaren underréttas om sa-
ken. | 6vriga fall far en minderarig vara fo-
remal for forskning endast om dennes vard-
nadshavare eller nagon annan laglig fore-
tradare lamnat sitt skriftliga samtycke till
forskningen efter att ha fatt sadan informa-
tion som avsesi 6 § 2 mom. P4 dtertagande
av samtycke tillampas pa motsvarande sétt
vad som bestémsi 6 § 3 mom.

Om en minderdrig, som enligt 3 mom.
inte far vara foremd for forskning utan
vardnadshavarens eller ndgon annan laglig
foretradares samtycke, har formaga att for-
st& betydelsen av en forskningsdtgard som
gdller honom eller henne, forutsdtts dessut-
om skriftligt samtycke av den minderdriga.

Om en mi nderérig motsétter sig en forsk-
ningsdtgard, skal asikten respekteras med
beaktande av den minderdrigas dlder och
utvecklingsniva.

Om en minderérig som har fyllt 15 & med
hansyn till sin dder och utvecklingsniva
samt gjukdomens och forskningens natur
har formaga att forsta forskningens eller en
forskningsatgards betydelse och det &r fraga
om forskning som kan férvantas bidra med
direkt nytta for den minderdrigas halsa,
racker det att den minderdriga ger sitt pa
vetskap baserade skriftliga samtycke. Ocksa
i dessa fal skall vardnadshavaren un-
derréttas om saken. | 6vriga fall far en min-
derdrig vara foremd for forskning endast
om dennes vardnadshavare eller nagon an-
nan laglig foretradare lamnat sitt skriftliga
samtycke till forskningen efter att ha fatt
sadan information som avses i 6 § 2 mom.
Samtycket skall uttrycka den minderérigas
formodade vilja. Pa aertagande av sam-
tycke tilldmpas pd motsvarande sitt vad
som bestdmsi 6 § 4 mom.

Den minderdriga skall av personal med
pedagogisk erfarenhet fa information som
ar anpassad till hans eller hennes formaga
att forstd och som rér undersokningen, ris-
kerna och nyttan. Om en minderarig, som
enligt 3 mom. inte far vara forema for
forskning utan vérdnadshavarens eller n&
gon annan laglig foretrédares samtycke, har
formaga att forsta betydelsen av en forsk-
ningsatgard som géller honom eller henne,
forutsétts dessutom skriftligt samtycke av
den minderdriga.

Om en minderdrig motsatter sig forsk-
ningen eller en forskningsdtgard, skall asik-
ten respekteras med beaktande av den min-
derérigas ader och utvecklingsniva.
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2 akap.
Kliniska lakemedelspr évningar
10a8
God klinisk sed

Alla kliniska |akemedelsprévningar skall
planeras, genomféras och rapporterasi en-
lighet med principerna om god klinisk sed.

10b§
Forsdkring eller annan sikerhet

Soonsorn  for en klinisk lakemedels-
provning skall setill att att det finns en gil-
tig forsakring eller ndgon annan lamplig
sakerhet som téacker sponsorns och forska-
rens ansvar.

10c§
Inledande av en prévning

En Kklinisk |akemedel sprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utldtande och pa villkor
att Lakemedelsverket har beviljat tillstand
enligt lékemedeldagen eller att Lakeme-
delsverket inte har uttryckt hinder for inle-
dande av prévningen pa det satt som fore-
skrivsi |akemedelslagen.

10d §
Utl&tande av etiska kommittén

Betraffande den etiska kommitténs ut-
|atande galler 3 och 17 8. | ett utldtande om
klinisk lakemedelsprovning skall dessutom
sarskilt avseende fastas vid foljande om-
standigheter:

1) hur relevant prévningen och dess ut-
formning ar,

2) huruvida bedémningen av nyttan och
riskerna varit tillfredsstdllande och om
slutsatserna omdem ar beréttigade,

3) forskningsplanen,

4) forskarens och medarbetarnas lamp-
lighet,
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5) forskarens broschyr, med samlade kli-
niska och Oovriga uppgifter om prov-
ningsékemedlet eler provnings dkemedlen
vilka &r av betydd se nar lakemedlen provas
pa& manniskor,

6) lokalernas och utrustningens kvalitet,

7) huruvida den skriftliga information
som skall lamnas ar adekvat och uttom-
mande, och det forfarande som skall an-
vandas for att inhamta ett skriftlig, pa vet-
skap baserat samtycke samt motiveringen
till provning pa personer som ar oférmogna
att ge sitt pa vetskap baserade samtycke,

8) de grunder enligt vilka eventuella ska-
dor till f6ljd av provningen ersatts samt for-
sékringar och 6vriga arrangemang som
tacker ersattningar i handelse av skador 6l-
ler dodsfall,

9) med vilka belopp eler enligt vilka
grunder och i vilka former forskare och un-
dersokta kan fa beloning eller kom-
pensation samt de relevanta punkterna i
varje avtal mellan sponsorn och prévnings-
platsen, och

10) de detaljerade formerna for rekryte-
ring av personer som skall undersokas.

Den etiska kommittén skall avge sitt utla-
tande till den som begért det inom 60 dagar
efter det att en ansokan i laga ordning mot-
tagits samt meddela Lakemedelsverket utla-
tandet for kdnnedom. Om prévningen galler
|akemedel for genterapi eller somatisk cell-
terapi eler |1akemedel som innehdller gene-
tiskt modifierade organismer, ar tidsfristen
for utldtande 90 dagar, som kommittén kan
forlanga med hogst 90 dagar, om utl &tandet
forutsatter omfattande tillaggsutredningar.
Den etiska kommittén kan endast vid ett till-
félle begéra kompletterande information av
den som begart utldtandet. Det finns inte
nagon tidsfrist for utldtanden om xenogen
cellterapi.

Den etiska kommittén skall avge utlatande
om andring av forskningsplanen inom 35
dagar efter det att den mottagit anmélan
om andring.

Den tid som gér &t till att begéra och till-
handahdlla kompletterande information
raknasinteini de tidsfrister som namnsi 2
och 3 mom.
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10e8§

Rapportering av incidenter

Forskaren skall omedelbart rapportera
alla allvarliga incidenter till sponsorn, med
undantag for sadana incidenter som enligt
forskningsplanen eller forskarens broschyr
inte kréver nagon rapport. Den omedelbara
rapporten skall foljas av en detaljerad
skriftlig rapport om incidenten. | den ome-
delbara rapporten och i den senare rappor-
ten skall de undersokta personerna identifi-
eras genom ett kodnummer.

Incidenter och onormala laboratoriesvar
som enligt forskningsplanen ar avgérande
for sdkerhetsbeddmningen skall rapporte-
ras till sponsorn inom de tidsfrister som
angesi forskningsplanen.

Forskaren skall tillstélla sponsorn och
den etiska kommittén alla uppgifter som de
begér om undersokta personer som avlidit.

10f §
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall sa snart som majligt un-
derrétta Lakemedelsverket, den etiska
kommittén och de behdriga myndigheterna i
alla berérda medlemsstater i Europeiska
unionen om allvarliga biverkningar som or-
sakat dodsfall eler livsfarliga, oftrutsedda
allvarliga biverkningar, dock senast §u da-
gar efter det att sponsorn fatt kannedom om
detta. Viktig kompletterande information
om biverkningarna skall lamnas inom atta
dagar efter den forsta rapporten om dem.

Soonsorn skall snarast mdjligt rapportera
alla misstankar om andra @ i 1 mom.
namnda oftrutsedda allvarliga biverknin-
gar till Lakemedelsverket, den etiska kom-
mittén och de behdriga myndigheterna i
alla berérda medlemsstater i Europeiska
unionen, dock senast 15 dagar efter det att
sponsorn forst fick kdnnedom om dem.

Sponsorn skall ocksd underratta andra
forskare om de omstandigheter som ndmnsi
1 och 2 mom.
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1098
Forteckning Over incidenter och biverk-
ningar

Soonsorn skall gbra upp separata detal-
jerade forteckningar Gver alla rapporter
som forskaren eller forskarna lamnat till
sponsorn med stod av 10 e och 10 f 8. Upp-
gifterna i forteckningen Over incidenter
skall pa begaran lamnas till alla de med-
lemsstater i Europeiska unionen inom vars
territorium prévningarna ager rum.

Under den tid som en klinisk prévning
pagar skall forteckningen dver misstankta
allvarliga biverkningar en gang om aret
Overlamnas till de medlemsstater i Europe-
iska unionen inom vars territorium prov-
ningen ager rum samt till den etiska kom-
mittén. Dessutom skall en utredning om de
undersokta personernas sikerhet overlam-
nas.

10hs§
Anmélan om avslutande av en prévning

Nar en Klinisk |akemedelsprévning upp-
hort skall sponsorn eller forskaren inom 90
dagar underréatta Lakemedel sverket och den
etiska kommittén om detta. Om prdvningen
avdlutats tidigare &n beréknat, skall anmé-
lan goras inom 15 dagar efter det att prov-
ningen avslutats. Orsakerna till att prév-
ningen avdutats tidigare an beraknat skall
motiverasi anméalan.

En utredning om resultaten av den klinis-
ka l8kemedelsprévningen skall lamnas in
till Lakemedelsverket och den etiska kom-
mittén inom ett ar efter det att provningen
avslutades.

10i §

Lakemedel sverkets anvisningar och fore-
skrifter

Lakemedelsverket meddelar behdviiga
anvisningar och foreskrifter om god klinisk
sed enligt 10 a 8, om innehall, utformning,
kontroll och framl&ggande av rapporter
och anmalningar enligt 10 e — 10 h § sanmt
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17§
Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att
pa forhand utvardera forskningsprojekten
och ge utldtanden om dem. Ett projekt be-
handlas av den etiska kommitté inom vars
omrade den for forskningen ansvariga per-
sonen & verksam eller inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedri-
vas. Kommittén skall i sitt utldtande lagga
fram sin motiverade synpunkt pa om forsk-
ningen &r etiskt godtagbar.

Sadan klinisk lakemedelsforskning som
forutsitter nationellt utldtande behandlas i
vederbOrande sektion vid den riksom-
fattande etiska delegationen inom hé so-
och sukvarden, om inte sektionen anvisat
denna uppgift att utféras av en regiona
etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utlé&
tande utreda om i forskningsplanen beaktats
bestdmmelserna i denna lag, bestdmmel ser-
na om datasekretess, internationella forplik-
telser som gdler stéllningen for patienter
som &r foremal for forskning samt de be-
stammelser och anvisningar som géller me-
dicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall ocksa folja
och styra behandlingen av forskningsetiska
frégor inom sitt omrade.

Om avgifter som uppbérs for utldtanden
bestédms genom beslut av vederbérande mi-
nisterium.

Fordag

om forfarandena vid analys av allvarliga
och ofdrutsedda biverkningar. Lakemedels-
verket kan dessutom meddela anvisningar
och foreskrifter omiakttagandet av interna-
tionella vetenskapliga anvisningar och for-
faranden gdllande kliniska lékemedds
prévningar.

17§
Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att
pa forhand utvardera forskningsprojekten
och ge utldtanden om dem. Ett projekt be-
handlas av den etiska kommitté inom vars
omrade den for forskningen ansvariga per-
sonen & verksam eller inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedri-
vas. Kommittén skall i sitt utldtande lagga
fram sin motiverade synpunkt pa om forsk-
ningen ar etiskt godtagbar.

Utldtande om kliniska |&kemedelsprov-
ningar som genomfors som internationella
multicenterprévningar ges av vederborande
sektion vid den riksomfattande etiska dele-
gationen inom hélso- och sjukvarden, om
inte skyldigheten att avge utldtande har
overfortstill en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt ut-
|&tande utreda om i forskningsplanen beak-
tats bestdmmelserna i denna lag, bestam-
melserna om datasekretess, internationdla
forpliktelser som géller forsokspersoners
stdlning samt de foreskrifter och anvis-
ningar som galler medicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall ocksa folja
och styra behandlingen av forskningsetiska
fragor inom sitt omrade.

Bestammelser om de avgifter som tas ut
for utldtanden utfardas genom foérordning
av social- och halsovardsministeriet.

188

Sammansattning

| den etiska kommittén skall det finnas el-
ler den etiska kommittén skall hora en fore-
tradare for pediatrisk sakkunskap nar
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198
Jav for medlem

| frdgaom jav for en medlemi en etisk
kommitté géller vad som i lagen om for-
valtningsforfarande (598/1982) foreskrivs
om jav for tjansteman

248
Narmar e bestammel ser

Nérmare bestdmmelser om verkstallighe-
ten av denna lag utférdas vid behov genom
forordning.

VederbOrande ministerium meddelar vid
behov nérmare foreskrifter och anvisningar
om uppgodrande och forvaring av forsk-
ningsdokument samt om den information
som skall lamnas de personer som &r fére-
mal for forskning.

Fordag

kommittén behandlar kliniska l8keme-
delsprévningar som géller minderdriga
samt en foretr&dare for sakkunskap om den
aktuella sjukdomen och patientkategorin
ndr kommittén behandlar kliniska lakeme-
delsprovningar som géaller vuxna han-
dikappade. | stallet for att héra en sakkun-
nig som foretr&der en aktuell bransch kan
den etiska kommittén begara ett skriftligt
utlatande av den sakkunnige.

198
Jav for medlem

| fréga om jav for en medlem i en etisk
kommitté gédller vad som i forvaltningsa-
gen (434/2003) foreskrivs om jav for tjans-
teman.

248
Narmar e bestammel ser

Nérmare bestammelser om verkstallig-
heten av denna lag utférdas vid behov ge-
nom forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfardas vid behov narma-
re bestammelser om uppgdrandet och for-
varingen av forskningsdokument, for-
muléret for begaran om utladtande av den
etiska kommittén och de handlingar som
skall bifogas begéran, éverféringen av be-
garan om utlatande till de regionala etiska
kommittéerna samt om den information
som skall lamnas de personer som &r fére-
mal for forskning.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.

Bestammelserna i denna lag skall i till-
lampliga delar tillampas pa sadana forsk-
ningsprojekt som pagar nar lagen trader i
kraft.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag
om andring av |akemedeldagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 17 8§ 1 mom., 77 § 1 mom., 80,
85 — 88, 89, 92, 92 aoch 98 § samt 102 § 5 mom.,

av dessa lagrum 17 § sddan den lyder i lag 248/1993 och 700/2002, 77 8 1 mom., 87, 89, 92
och 92 a § samt 102 § 5 mom. sédana de lyder i namnda lag 700/2002, 80 § sédan den lyder i
namnda lag 248/1993, 85 § sadan den lyder i lag 1046/1993 och 98 § sadan den lyder i lag
411/2002, samt

fogastill 9 §, sadan den lyder delvis andrad i namda lag 700/2002, nya 3 och 4 mom., samt
till lagen nya 15 a, 15 b och 87 a— 87 d § som fdljer:

Gallande lag Fordag

Om den ansvariga forestandaren inte ut-
Over behorighetsvillkoren enligt 2 mom.
ocksa uppfyller behdrighetsvillkoren enligt
artikel 53 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel eller artikel 49 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskapsregler for hu-
manlékemedel skall tillstandshavaren ha
atminstone en anstalld som uppfyller de be-
horighetsvillkor som foreskrivs i direktiven.
Lékemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om uppgifterna fér denna person.

Nar det galler enheter och laboratorier
som utfor uppgifter som hor till kvalitets-
kontroll av lékemedel kan genom férord-
ning av statsradet foreskrivas undantag
fran vad somi 2 och 3 mom. foreskrivs om
behdrighetsvillkoren for ansvariga fore-
standare och for anstallda som skall uppfyl-
la behorighetsvillkoren.

15a8§

Med Lakemedelsverkets tillstand far 1a-
kemedel tillverkas for kliniska |akeme-
delsprévningar. Tillstandet kan forenas
med villkor som galler tillverkning, 6verla-
telse och anvandning av ldkemedien samt
Ovriga villkor géllande |akeme-
del ssiker heten.
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17§
Lakemedel far importeras av
1) den som industriellt far tillverka lake-
medel i en |ékemedelsfabrik,
2) den som enligt 32 § har tillstand att

Fordag

Utover vad som bestams i 1 mom. far 1a-
kemedel for kliniska |akemedel sprévningar
tillverkas av tillstandshavare enligt 8 §
samt |akemede dtillverkare enligt 12, 14 och
84 8 i enlighet med vad som bestams i den-
na lag och i bestammelser och besut som
utfardats med stdd av den. Dessa |8keme-
deldtillverkare skall underrétta Lékeme-
delsverket om tillverkning av |akemedel for
kliniska lakemedelsprovningar innan |ake-
medlen borjar tillverkas.

Vid tillverkning av léakemedel for kliniska
|akemedelsprévningar skall i tillampliga
delar iakttas vad somi denna lag eller med
stod av den bestédms om tillverkning av 1&-
kemedel.

Lékemedelsverket kan meddela narmare
foreskrifter om tillverkning av |akemedel
for kliniska l&kemedel sprévningar, ansokan
om tillstand enligt 1 mom. och anmélan en-
ligt 2 mom.

15b 8§

En enhet som tillverkar |ékemedel for kli-
niska |akemedel sprovningar skall ha atmin-
stone en anstélld som uppfyller behorig-
hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europa-
parlamentets och  radets  direktiv
2001/20/EG om tillnarmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar ro-
rande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlakemedel.
Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om uppgifterna fér denna person.
Om enheten bedriver omfattande |&keme-
deltillverkning, skall enheten ha en ansva-
rig forestandare, vars uppgifter och be-
horighetsvillkor bestams enligt 9 8.

En enhet som tillverkar |akemedel for kli-
niska |akemedel sprévningar kan pa de vill-
kor som angesi 10 § |ata avtalstillverka |&-
kemedel for kliniska lakemedel sprévningar.

En enhet som tillverkar |akemedel for kli-
niska lakemedelsprovningar skall iaktta i
11 § avsedd god tillverkningssed for |ake-
medel.

17§
Lakemedel far importeras av
1) den som industriellt far tillverka lake-
medel i en |&kemedelsfabrik,
2) den som enligt 32 § har tillstand att
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idka partihandel med |&kemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande gukvérdsdistrikts, sukhus eller
hélsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom., samt av

5) vetenskapliga forskni ngsanstalter for
deras egen forskning.

778

Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedel sfabrikerna, |akemedel sparti af -
farerna, apoteken, filialapoteken, gukhus-
apoteken och |akemedelscentralerna samt
militarapoteken inspekteras sa ofta som en
andamalsenlig |akemedelsbvervakning for-
utsdtter det. Dértill kan L&kemedelsverket
inspektera verksamheten for |&kemedelssé-
kerheten och verksamhetsutrymmen hos
den som har tillstand att séljalakemedel.

808§

Lakemedelsverket kan foreskriva att 18
kemedelstillverkningen tills vidare skall
l&ggas ned vid en |akemedel sfabrik eller en
del av den, om det vid inspektion av fabri-
ken eler annars yppas m|ssforhallanden
som aventyrar att lakemedlen tillverkas pa
behorigt sitt eller om de atgarder inte har
vidtagits som foreskrivits med stéd av 78 8.

858
For export av |akemedel utférdar 18keme-
delsverket for |18kemedel sfabrikerna och 18-
kemedel spartiafférerna samt myndigheterna
i det importerande landet intyg dver |ake-

Fordag

idka partihandel med |&kemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande gukvérdsdistrikts, sukhus eller
hélsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskni ngsanstalter for
deras egen forskning, samt av

6) for Kliniska lakemedelsprdvningar
dessutom den som har ratt att tillverka 1&-
kemedel for kliniska |&kemedel sprévningar.

778

Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedel sfabrikerna, de enheter som tillver-
kar lékemedd for kliniska l&keme-
delsprovningar, de enheter och laboratorier
som utfor avtalsanalyser eller annan avtals-
tillverkning for lakemedelstillverkare, 1&
kemedel spartiaffarerna, apoteken, filialapo-
teken, gukhusapoteken och l|&kemedels-
centralerna samt militarapoteken inspek-
teras s ofta som en andamalsenlig lake-
medelsbvervakning forutsétter det. Dartill
kan Lakemedelsverket inspektera verksam-
heten for |8kemedelssdkerheten och verk-
samhetsutrymmen hos den som har tillstand
att sdljalakemedel.

808§

Lakemedelsverket kan foreskriva att 1&
kemedelstillverkningen tills vidare skall
l&ggas ned vid en |akemedel sfabrik eller en
del av den samt vid en enhet som tillverkar
lakemedel for kliniska |akemedel sprov-
ningar, om det vid inspektion av fabriken
eller enheten eller annars yppas miss
forhallanden som aventyrar att 1dkemedlen
tillverkas pa behorigt sétt eller om de atgar-
der inte har vidtagits som foreskrivits med
stod av 78 8.

858§

For export av lakemedel kan Lé&ke-
medelsverket for |akemedelsfabrikerna, de
enheter som tillverkar |8kemedel for klinis-
ka lakemedelsprovningar och lékemedels-

47
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medelspreparaten  och tillverkningen av
dem.

86 §

Med Klinisk |akemedelsforskning avses i
denna lag undersdkning pa manniskor, ge-
nom vilken |akemedlens effekter pa manni-
skan samt absorption, metabolism, disper-
gering eller utsdndring i organismen reds
ut.

878

Vid kliniska |8kemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med st6d av den foreskrivs om kliniska
|8kemedel sprévningar.

Innan kliniska |akemedelsprévningar in-
leds skall |éakemedlets tillverkare, den som
har anhallit om forsaljnlngsmlsiand eler
innehavaren av forsaljningstillstandet eller
den lakare eler tandlakare som utfor prov-
ningarna gora en forhandsanmalan om det
till LAkemedel sverket.

Genom forordning av statsradet kan ut-
fardas bestammelser om den tid, inom vil-
ken en forhandsanmalan enligt 2 mom.
skall gbras samt om den tid, inom vilken
den etiska kommittén skall ge det utlatande
om medicinsk forskning som avsesi 3 § 2
mom. lagen om medicinsk forskning.

Fordag

partiaffarerna samt myndigheternai det im-
porterande landet utférda intyg over léke-
medelspreparaten  och tillverkningen av
dem.

86 §

Med klinisk |akemedelsprovning avses i
denna lag interventionsprévning pa man-
niskor, genom vilken |&kemedlets effekter
pa ménniskan samt absorption, metabolism,
dispergering eller utsdndring i organismen
reds ut.

878

Vid kliniska |8kemedel sprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stdd av den foreskrivs om kliniska
|8kemedel sprévningar.

Lakemedel sverkets tillstand kravs for in-
ledande av Kliniska |akemedel sprdvningar
av lakemedel avsedda for genterapi, soma-
tisk cellterapi eller xenogen cellterapi samt
lakemedel som innehaller genetiskt modifie-
rade organismer. | fraga om 6vriga kliniska
|akemedelsprovningar skall en foérhands-
anmalan gorastill Léakemedel sverket.

En Kklinisk |akemedel sprovning far inledas
nér den etiska kommittén har avgivit posi-
tivt utlatande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om
medicinsk forskning och Lakemedelsverket
har beviljat det tillstand som forutsatts en-
ligt 2 mom. eller meddelat sponsorn for
prévning som forutsatter forhandsanmalan
att det inte finns nagot hinder for inledan-
det eler, om Lakemedelsverket inte har
meddelat detta, inom 60 dagar efter det att
Lakemedel sverket fatt en giltig forhandsan-
malan.

Lékemedelsverket skall meddela bedlut i
tillstandsanstkan gallande inledande av
kliniska l8kemedelsprévningar av lékeme-
del avsedda for genterapi eller somatisk
cellterapi samt lakemedel som innehdller
genetiskt modifierade organismer inom 90
dagar efter det att det har tagit emot en gil-
tig ansokan. Lakemedel sverket kan forlénga
tidsfristen med 90 dagar, om utlatandet
kraver omfattande tillaggsutredningar. Det
finns inte nagon tidsfrist for besut om xe-
nogen cellforskning. Bedlut skall dock med-
delas utan onddigt dréjsmal.
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Om Lakemedel sverket inte kan godkénna
att en provning enligt tillstandsanstkan el-
ler forhandsanmélan genomfors, skall en
tilldggsutredning begaras av sponsorn. |
tillaggsutredningen skall alla orsaker till
att prévningen inte kan genomféras enligt
forskningsplanen specificeras och motive-
ras. P4 basis av Lakemedelsverkets bega-
ran om utredning kan sponsorn &ndra sin
forskningsplan for att avhjdlpa de brister
som papekats. Om sokanden inte andrar sin
forhandsanmalan €ller tillstandsansokan el-
ler om andringarna inte motsvarar Lake-
medelsverkets begaran om tillaggsutred-
ning, far klinisk |akemedelsprévning inte in-
ledas.

Lékemedelsverket meddelar nédrmare fo-
reskrifter om anstkan om tillstand som av-
ses i 2 mom., innehdllet i ansbkan, for-
handsanmélan samt kvaliteten pa och till-
verkningen av provningslakemedel, ett si-
kert och korrekt genomférande av prov-
ningarna, rapportering av biverkningar och
Ovriga omstandigheter som ar viktiga med
hénsyn till prévningarnas skerhet.

87a8

Om forskningsplanen for kliniska |akeme-
delsprévningar andras s3, att andringen
kan paverka sakerheten for dem som under-
soks eller andrar tolkningen av de veten-
skapliga dokument som stdder genomforan-
det av prévningarna eller om andringen
annars ar betydelsefull, skall Lakemedels-
verket underrattas om andringen. Prov-
ningarna far inte fortsitta enligt den and-
rade planen forran den etiska kommittén
har avgivit ett positivt utlatande om and-
ringen och Lékemedelsverket har meddelat
att det inte finns hinder for att fortsitta
prévningarna enligt den andrade planen el-
ler, om detta inte har meddelats, nar det
har forflutit 35 dagar sedan &ndringsanmé-
lan gjordes.

Om Lakemedelsverket inte godkanner
andringen av forskningsplanen, skall spon-
sorn underréttas om behtvliga andringar
av forskningsplanen. Prévningarna far fort-
satta efter det att dessa andringar och de
andringar som den etiska kommittén even-
tuellt forutstter har gjorts, eller alternativt
skall prévningarna fortsdtta enligt den ur-
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Lékemedelsverket har till uppgift att
Overvaka kliniska |8kemedelsprévningar.
Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om den anmélan som avses i 2
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
prévningsldkemedel, ett sékert och korrekt
genomforande av prévningarna, infor-
mation om skadeverkningar och évriga om-
standigheter som ar viktiga med hansyn till
prévningarnas sakerhet. Lakemedel sverket
har rétt att vid behov inspektera omstandig-
heter som & nodvéandiga for att sékerstdla
att den information som samlats in vid
provningarna & riktig, inbegripet prov-
ningsplatsen, prévningshandlingarna och de
understkta personernas patientjournaler.

L &kemedel sverket kan forbjuda att klinis-
ka lakemedelsprovningar inleds eller be-
stdmma att redan inledda kliniska l&keme-
delsprovningar skall avbrytas om de inte
motsvarar forutsdttningarna i lagen om
medicinsk forskning eller denna lag eller
med stod av dem utfardade bestdmmelser
eller foreskrifter. Narmare bestammelser
om forfaringssatt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av provningar utfardas
vid behov genom férordning av statsradet.

Fordag

sprungliga planen, om inte sikerheten for
dem som undersoks forutsatter att prov-
ningarna avoryts eller avdutas.

87b8

Lékemedelsverket har till uppgift att
Overvaka kliniska |8kemedelsprovningar.
Utan hinder av bestdmmelserna om sek-
retess har |ékemedelsverket rétt att vid be-
hov inspektera omstandigheter som & ndd-
vandiga for att sdkerstdlla att den in-
formation som samlats in vid prévningarna
ar riktig, inbegripet prévningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersokta per-
sonernas patientjournaler. P& inspektionerna
tillampas dessutom 77 — 80 8.

Om Lakemedelsverket har grundad an-
ledning att anse att sponsorn, forskaren el-
ler ndgon annan person som medverkar i
prévningen inte langre fullgér sina skyl-
digheter, skall Lakemedelsverket omedel-
bart underrdtta den berdrda sponsorn,
forskaren eller annan person om detta och
ange vilka atgarder denne skall vidta for att
avhjalpa bristen. Lakemedelsverket skall
utan dréjsmal underrétta den etiska kom-
mittén samt de behdriga myndigheterna i
Europeiska unionen och kommissionen om
de angivna atgarderna.

87c8

L&kemedelsverket kan féreskriva att kli-
niska l&kemedelsprovningar som inletts
skall avbrytas temporért eller avdutas, om
prévningarna inte genomférs enligt forsk-
ningsplanen eller om férutsattningarna en-
ligt planen inte langre foreligger eller om
prévningarna inte uppfyller villkoren enligt
lagen om medicinsk forskning eller denna
lag eller de bestdmmelser som utfardats
med stdd av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges skall
Lakemedel sverket hdra sponsorn eller fors-
karen. Sponsorn och forskaren skall inom
su dagar lamna den utredning som Lake-
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88 §

Fran |akemedelsfabriker och |akemedels-
partiafféarer samt apotek kan till 18kare och
tandldkare som utfér klinisk lékemedels-
forskning Overldtas de lakemedel som be-
hovs for forskningen.

898§

L &kemedelsfabriker,  |akemedel spartiaf-
farer, innehavare av forsd jningstillstand el-
ler registrering, apotekare, Helsingfors uni-
versitetsapotek, Kuopio universitetsapotek,
g ukhusapotek, |&kemedelscentraler och mi-
litirapotek skall pa begaran till Lake-
medelsverket 1&mna upplysningar och ut-
redningar som hanfér sig till import, till-
verkning, distribution, forsdljning eller an-
nat utlamnande till konsumtion av |&keme-
del och som & nédvandiga for att Lakeme-
delsverket skall kunna fullgora sina uppgif-
ter enligt dennalag eller ngon annan lag.

Fordag

medelsverket begar. Om foreskriften base-
rar sig pa omedelbar fara for den som un-
dersoks, kan L&kemedelsverket foreskriva
att prévningen skall avbrytas omedelbart.
Beslut om avslutande av en provning som
avbrutits pa grund av omedelbar fara far
fattas forst efter det att sponsorn eller fors-
karen har horts i enlighet med bestdmmel-
sen ovan.

Lakemedel sverket skall utan dr6jsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byran for lakeme-
delsbeddmning och de behdriga myn-
digheter som svarar for 18kemedelstillsynen
i landerna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om sin foreskrift. Till
anmalan fogas motiveringen till foéreskrif-
ten.

87d8

Lakemedel sverket svarar for att uppgifter
om Kliniska |&akemedelsprovningar formed-
las till den databas som uppratthalls av Eu-
ropeiska byran for |akemedelsbedomning.
Narmare bestammelser om de uppgifter
som skall férasin i databasen kan utfardas
genom forordning av statsradet.

888§
Fran |dkemedel sfabriker, enheter som till-
verkar lakemedel for kliniska |akeme-

delsprovningar och |ékemedelspartiaffarer
samt apotek kan till |&kare och tandlékare
som utfor kliniska |akemedel sprovningar
overldtas de lakemedel som behovs for
provningarna

898§

Lakemedel sfabriker, enheter som tillver-
kar l1&kemedd for kliniska |akemedel sprdv-
ningar, enheter eler laboratorier som utfor
avtalsanalyser eller annan avtalstillverk-
ning for Iakem:lelstillverkare, |&kemedels-
partiafférer, innehavare av for-
saljnlngstlllstand eller registrering, apote-
kare, Helsingfors universitetsapotek, Kuo-
pio universitetsapotek, §ukhusapotek, |ake-
medel scentraler och militarapotek skall utan
hinder av bestammelserna om sekretess pa
begéran till Lakemedelsverket 1dmna upp-
lysningar och utredningar som hénfér sig
till import, tillverkning, kontroll, distri-
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928

Séljfrdmjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom hélso- och guk-
varden eller till veterinarer, till exempel
formaner och gavor, skall vara av ringa
ekonomiskt varde och ha anknytning till de-
ras yrkesverksamhet. Representationsfor-
manerna vid sdljframjande sammankomster
skall vara skdliga och vara underordnade
sammankomstens huvudsakliga syfte och
far inte erbjudas andra an persona inom
halso- och ukvéarden. Séljframjande verk-
samhet far inte vara osaklig eller av sddan
art att den kan anses dventyra allménhetens
tillit till att forskrivning, anvandning och ut-
lamnande av |akemedel sker utan nagot be-
roendeforhalande.

Personer som har rétt att forskriva eller
expediera |akemedel far inte forsoka utver-
ka eller ta emot kopframjande gavor eller
formaner som & forbjudna enligt 1 mom.
eller som i ovrigt strider mot bestdmmel ser-
naovan.

92a8
Genom foérordning av statsrédet kan nar-
mare bestdmmelser utfardas om de be-

Fordag

bution, forsdljning eller annat utldmnande
till konsumtion av lékemedel och som &r
nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna
lag eller ngon annan lag.

Enheter som tillverkar |akemedel for kii-
niska |akemedelsprévningar samt forskare
enligt 2 8 4 punkten lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum skall utan hinder av be-
stammelserna om sekretess pd begéran
lamna Lakemedelsverket sadana upplys-
ningar och utredningar som hanfor sig till
kliniska l8kemedelsprévningar och som ar
nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunna fullgbra sina uppgifter enligt denna
lag eller lagen om medicinsk forskning.

928

Séljframjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom hélso- och guk-
varden eller till veterinarer, till exempel
formaner och gavor, skall vara av ringa
ekonomiskt varde och ha anknytning till de-
ras yrkesverksamhet. Representationsfor-
manerna vid sdljframjande sammankomster
skall vara skdliga och vara underordnade
sammankomstens huvudsakliga syfte och
far inte erbjudas andra an persona inom
halso- och ukvéarden. Séljframjande verk-
samhet far inte vara osaklig eller av sddan
art att den kan anses dventyra allménhetens
tillit till att forskrivning, anvandning och ut-
lamnande av |akemedel sker utan nagot be-
roendeforhdllande.  Vid  sammankomster
som arrangeras i rent yrkesmassigt eller
vetenskapligt syfte skall representationsfor-
manerna alltid vara skéliga och kvarsta
underordnade sammankomstens vetenskap-
liga huvudsakliga syfte och far inte erbju-
das andra an yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvard.

Personer som har rétt att forskriva eller
expediera |akemedel far inte forsoka utver-
ka eller ta emot kdpframjande formaner € -
ler gavor som & forbjudna enligt 1 mom.
eller som i &vrigt strider mot bestam-
melserna ovan.

92as
Genom foérordning av statsrédet kan nar-
mare bestdmmelser utfardas om de be-
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gransningar i marknadsfoéringen som avsesi
91-92 8.

L&kemedelsverket Overvakar att mark-
nadsféringen av lakemedd & saklig. Den
som marknadsfér eller gor reklam for 18ke-
medel skall 1dmna de upplysningar och an-
méalningar om marknadsforing och reklam
till L&kemedelsverket som foreskrivs ge-
nom forordning av statsradet.

98 §

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
i strid med dennalag eler en férordning om
tillsyn over ldkemedel som utférdats med
stod av artiklarna 100 a eller 235 i Fordra-
get om uppréttandet av Europeiska gemen-
skapen, eler i strid med bestammelser eller
allméanna eller sérskilda foreskrifter som ut-
fardats med stod av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till
salu dller dverldter |akemedel som avses |
dennal

2) i fraga om lékemedel som avsesi den-
na lag, underldter att gora anmalan, for-
summar sin informationsplikt eller underl&
ter att foraforteckning, eller

3) bryter mot ett forbud som en finsk till-
synsmyndighet eller Europeiska gemenska-
pernas kommission eller Europeiska unio-
nens rad har utfardat om ldkemedel som av-
sesi dennalag,

skall, om inte stréngare straff for garning-
en bestams nagon annanstans i lag, for la-
kemedel sforseel se domas till béter.

For |akemedelsforseelse doms ocksa den
som uppsétligen eller av oaktsamhet under-

Fordag

gransningar i marknadsforingen som avsesi
91-92 8.

L&kemedelsverket Overvakar att mark-
nadsféringen av léakemedel & saklig. For
genomforandet av dvervakningen skall den
som marknadsfér eller gor reklam for 18ke-
medel 1amna de upplysningar och anmal-
ningar om marknadsféring och reklam till
Lakemedelsverket som foreskrivs genom
forordning av statsradet.

Réttsskyddscentralen  for  halsovarden
samt lansstyrelserna skall 6vervaka att i la-
gen om yrkesutbildade personer inom hal-
so- och sjukvarden (559/1994) avsedda yr-
kesutbildade personer inom héalso- och
sjukvarden som har rétt att forskriva eller
expediera lakemedel iakttar forbudet enligt
92 8. Lagen om yrkesuthildade personer
inom halso- och sjukvarden skall iakttas vid
Overvakningen.

98 §

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
i strid med dennalag eler en férordning om
tillsyn Over ld&kemedel som utférdats med
stod av artiklarna 95 eller 308 i Fordraget
om uppréttandet av FEuropeiska ge-
menskapen, eller i strid med bestdmmelser
eller alméanna eler sirskilda foreskrifter
som utférdats med stod av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till
salu dller dverldter |akemedel som avses |
dennal

2) i fraga om lékemedel som avsesi den-
na lag, underldter att gora anmalan, for-
summar sin informationsplikt eller underl&
ter att fora forteckning,

3) bryter mot ett férbud som en finsk till-
synsmyndighet eller Europeiska gemenska-
pernas kommission eller Europeiska unio-
nens rad har utfardat om lakemedel som av-
sesi dennalag,

4) bryter mot bestdmmelserna om mark-
nadsforing av 18kemedel i denna lag eller

5) forsoker utverka, accepterar eler tar
emot sadana forbjudna kopframjande for-
maner eller gavor somavsesi 92 §,

skall, om inte stréngare straff for garning-
en bestams ndgon annanstans i lag, for la-
kemedel sforseel se domas till béter.

For |akemedelsforseelse doms ocksa den
som uppsétligen eller av oaktsamhet under-
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|&ter att iaktta den |&kemedelstaxa som av-
sesi 58 8.

Utan hinder av vad som bestams i lagen
om forvaltningsforfaranden (598/1982) om
réttande av sakfel, kan L&kemedelsverket
undanrdja sitt besl ut om bevil jande av for-
sdljningstillstand for ett 1akemedel spreparat,
andring av ett |akemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller forbud
mot utlamnande av ett 1&kemedel till kon-
sumtion och avgora arendet pa nytt, om ett
beslut som fattats av en ingtitution inom Eu-
ropeiska unionen i ett ovan avsett érende
forutsétter det.

Fordag

|&ter att iaktta den |&kemedelstaxa som av-
sesi 58 8.

Utan hinder av vad som bestdms i for-
valtningslagen (434/2003) om réttande av
sakfel, kan L akemedel sverket undanrdja sitt
beslut om beviljande av forsaljningstillstand
for ett |&kemedelspreparat, andring av et
| &kemedel spreparat och aterkallande av ett
beviljat tillsténd eller forbud mot utlamnan-
de av ett |&kemedel till konsumtion och av-
gora &rendet pa nytt, om ett besut som fat-
tats av en ingtitution inom Europei ska unio-
nen i ett ovan avsett &rende forutsétter det.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.

Bestdmmelserna i denna lag skall i till-
lampliga delar tillampas pa sadana kliniska
|akemedel sprovningar som pagar nar lagen
trader i kraft.

Atgarder som verkstalligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



