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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lagar om édndring av lagen om medicinsk forskning, 13 § i
lagen om patientens stiillning och rittigheter samt 18 § i
lagen om klientens stiillning och rittigheter inom social-

varden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att lagen om
medicinsk forskning, lagen om patientens
stdllning och riéttigheter samt lagen om klien-
tens stédllning och rittigheter inom socialvar-
den ska dndras.

I propositionen foreslas att den lagstadgade
forskningsetiska forhandsbeddmningen ska
omfatta all forskning inom det vardveten-
skapliga och hilsovetenskapliga omradet
som innebdr ingrepp i en minniskas integri-
tet. Samtidigt begrdnsas deltagandet i medi-
cinsk forskning for rittspsykiatriska patien-
ter.

Den etiska forhandsbedomningen av medi-
cinsk forskning ska koncentreras till de etiska
kommittéer som universitetssjukvardsdistrik-
ten tillsatt for specialupptagningsomradena.
For att forenhetliga forfarandena i anslutning
till den etiska bedémningen och for att sam-
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ordna och stddja de regionala etiska kommit-
téernas arbete inrdttas en nationell kommitté
for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska
vara sakkunnig i forskningsetiska fragor.
Dessa reformer foreslas bli genomférda ge-
nom en #ndring av lagen om medicinsk
forskning.

De forskningstillstdind som géller anvand-
ning av patienters och klienters handlingar
och som behdvs vid registerforskning inom
social- och hélsovérden foreslas bli 6verforda
fran social- och hilsovardsministeriet till In-
stitutet for hilsa och vilfird genom dndringar
av lagen om patientens stéllning och réttighe-
ter samt lagen om klientens stillning och rit-
tigheter inom socialvérden.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft
den 1 oktober 2010.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Den medicinska forskningen utgdr grunden
for utvecklandet av en god vard av patienter.
I Finland bedrivs det mycket medicinsk
forskning pa4 méinniskor i relation till inva-
narantalet. Tillimpningsomradet for lagen
om medicinsk forskning (488/1999), nedan
forskningslagen, omfattar sadan klinisk
forskning som innebér ingrepp i manniskans
integritet och vars syfte hanfor sig till hélso-
och sjukvard. For att man ska kunna siker-
stdlla att den medicinska forskningen haller
en etiskt hog niva ska forskningsplanerna ge-
nomga en oberoende etisk férhandsbedom-
ning. Genom forskningslagen har de etiska
kommittéerna fatt en etablerad och officiell
stillning 1 Finland. Varje sjukvardsdistrikt
har minst en etisk kommitté. En forutséittning
for att inleda och fortsdtta med medicinsk
forskning &r att den etiska kommittén har av-
gett ett positivt utlatande om forskningspla-
nen eller dndringen av planen.

Storsta delen av de medicinska forsknings-
planerna behandlas numera i universitets-
sjukvardsdistriktens etiska kommittéer. Den
medicinska forskningsetiska sektionen inom
den riksomfattande etiska delegationen inom
social- och hélsovarden, nedan den forsk-
ningsetiska sektionen, ger dessutom utlatan-
den om kliniska likemedelsprovningar som
genomfors som internationella multicenter-
provningar. Forskningsinstituten har ocksa
egna etiska kommittéer.

I Finland &r forutsittningarna for register-
forskning ddr man anvénder sig av riksomfat-
tande personregister och patientregister goda.
I lagen om patientens stillning och rittighe-
ter (785/1992), nedan patientlagen, och i la-
gen om Kklientens stdllning och rittigheter
inom socialvarden (812/2001), nedan klient-
lagen, ingér bestimmelser om forande, férva-
ring och utlimnande av handlingar i anslut-
ning till tillhandahéallande av social- och hil-

sovardstjanster. Bestimmelserna stoder for-
utséttningarna for forskning inom omradet.

2 Nulidge
2.1 Lagstiftning och praxis
Klinisk medicinsk forskning

I forskningslagen anges de etiska grunder-
na for bedrivande av medicinsk forskning pa
minniskor. Med medicinsk forskning avses
enligt 2 § 1 punkten i forskningslagen sddan
forskning som innebér ingrepp i en ménni-
skas eller ett méanskligt embryos eller fosters
integritet och vars syfte 4r att 6ka kunskapen
om sjukdomsorsaker, symptom, diagnostik,
vard, prevention av sjukdomar eller sjukdo-
marnas beskaffenhet i allménhet. Ingrepp i
integriteten hos den som deltar i forskningen
gors av skdl som hanfor sig till forskningen,
t.ex. genom att han eller hon far prévningsl-
kemedel eller blir utsatt for sddana extra at-
girder som inte annars skulle utféras. I Fin-
land betraktas som klinisk likemedelsprov-
ning ocksa saddan forskning dir likemedlets
effekt eller biverkningar utreds pa basis av
utfragning av och intervjuer med patienten.

Innan medicinsk forskning enligt forsk-
ningslagen inleds ska en omsorgsfull utvér-
dering goras av vilka forutsebara risker och
oldgenheter denna forskning for med sig for
de individer och grupper som deltar i forsk-
ningen. De ska stéllas i relation till den for-
vintade nytta som forskningen kan fora med
sig for dessa personer och for andra personer
eller grupper som den sjukdom som forsk-
ningen giller inverkar pa. Bestimmelserna i
4 § i forskningslagen giller intresseavvig-
ning. Enligt paragrafen ska den person som
undersoks vid medicinsk forskning priorite-
ras sa att hans eller hennes fordel och vilfiard
alltid ska ga fore vetenskapens och samhil-
lets intressen. Inom den medicinska forsk-
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ningen ska principen om ménniskovérdets
okrankbarhet respekteras samt fordelen for
den som undersoks samt hans eller hennes
vilfird tryggas. En forutsittning for att kun-
na delta i forskning &r ett pa vetskap baserat
samtycke av den som undersoks eller, nir
han eller hon inte sjalv kan ge sitt samtycke
till deltagande, av den som handlar for hans
eller hennes rikning.

Sarbara gruppers deltagande i forskning
skyddas av de bestimmelser som ingar i 7—
10 § i forskningslagen och som giller handi-
kappades, minderarigas, gravidas eller am-
mande kvinnors samt fangars deltagande i
forskning. Huvudregeln i dessa fall ar att
forskningen ska vara till direkt nytta fér den
som deltar i forskningen eller till sédrskild
nytta for hélsan hos personer som hor till
samma kategori. En forutsittning for att en
handikappad ska kunna delta i forskningen ar
dessutom enligt 7 § att han eller hon inte
motsitter sig forskningen eller forskningsat-
géirden.

Uppgifterna for den som ansvarar for
forskningen anges i 5§ i forskningslagen.
Den person som ansvarar for forskningen ska
se till att det for forskningen finns kompetent
personal, att forskningen kan genomftras
under trygga forhallanden och att bestim-
melserna i forskningslagen, de internationella
forpliktelser som géller den undersokta per-
sonens stéllning samt foreskrifter och anvis-
ningar som giller forskningen iakttas nér
forskningen bedrivs. Enligt 2 § 4 punkten i
forskningslagen ska en forskare som ansvarar
for den kliniska provningen vara en ldkare el-
ler en tandldkare som har tillborlig yrkesmaés-
sig och vetenskaplig behorighet.

I 10f och 10 g § i forskningslagen, vilka
reglerar  kliniska  likemedelsprovningar,
alaggs sponsorn att underritta Sidkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
och den etiska kommittén om allvarliga bi-
verkningar, géra upp en forteckning dver alla
rapporter om incidenter som forskaren eller
forskarna ldmnat till sponsorn och ldmna f6r-
teckningen till de medlemsstater i Europeiska
unionen inom vars territorium prévningarna
dger rum samt till den etiska kommittén.

Bestammelser om kliniska likemedels-
provningar ingér dessutom 1 86—88 §
(296/2004) i likemedelslagen. Ar 2008 in-

leddes 198 kliniska ldkemedelsprovningar i
Finland pa uppdrag av industrin. De kliniska
prévningarna ir en del av de harmoniserade
forfaranden for sikerstidllande av Gverens-
stimmelse med kraven som tillimpas innan
lakemedel sldpps ut pa marknaden.

Etisk bedomning av medicinsk forskning

Fragan om huruvida den medicinska forsk-
ningen &r etiskt godtagbar eller inte bedoms
innan forskningen inleds av en etisk kommit-
té som tillsétts for detta syfte och som &r obe-
roende av forskningen. I Finland finns det 21
sjukvardsdistrikt, och de har tillsatt 24 etiska
kommittéer sammanlagt. Enligt 3 § i forsk-
ningslagen maste man fa en bedomning fran
sjukvardsdistriktets etiska kommitté av om
forskningen &r etiskt godtagbar eller inte in-
nan forskningen far inledas eller innan forsk-
ningsplanen far @ndras. Bedomningsuppgif-
ten forutsitter brett kunnande om vetenskap-
lig forskning och om forskningsetiska princi-
per. Utover uppgiften att bedoma den etiska
godtagbarheten i medicinsk forskning ska
den etiska kommittén ocksa folja och styra
behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade. Bestimmelser om tillsét-
tande av etiska kommittéer inom sjukvéards-
distrikten och om kommittéernas uppgifter
och sammansittning ingdr i 4 kap. i forsk-
ningslagen.

Den etiska kommittén tillsdtts av sjuk-
vardsdistriktet. Varje sjukvardsdistrikt ska ha
minst en etisk kommitté. Kommittéerna kan
dock vara gemensamma for flera sjukvards-
distrikt. I kommittén ska utéver medicinen
dven andra yrkesomraden vara foretridda.
Minst tvd medlemmar ska vara lekmén. Med-
lemmarna i den etiska kommittén handlar en-
ligt 23 § under tjdnsteansvar och de har tyst-
nadsplikt nér det géller forskningen. Ett pro-
jekt behandlas av den etiska kommitté inom
vars omrade den for forskningen ansvariga
personen dr verksam eller inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedrivas.

Sjukvardsdistriktens etiska kommittéer kan
avge utlatanden ocksa om annan forskning adn
sddan medicinsk forskning som avses i
forskningslagen. Sjukvardsdistriktens etiska
kommittéer bedomer redan nu i ndgon méan
bl.a. forskningsprojekt och registerforskning
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i anslutning till det vardvetenskapliga omra-
det.

Den forskningsetiska sektion som avger ut-
latanden om internationella kliniska likeme-
delsprévningar finns i anslutning till social-
och hilsovardsministeriet. Social- och hilso-
vardsministeriet har tillsatt den forsknings-
etiska sektionen med st6d av 4 § i den nume-
ra upphivda forordningen om en riksomfat-
tande etisk delegation inom hélso- och sjuk-
varden (494/1998). Medlemmarna i den
forskningsetiska sektionen representerar sak-
kunskap i friga om ldkemedelsprovningar,
gen- och drftlighetsforskning, epidemiologi
samt annan klinisk forskning, juridik och
etik. Med beaktande av sektionens uppgifter
ar sakkunskapen inom flera olika medicinska
specialomraden representerad inom sektio-
nen. | sektionen finns ocksd lekmannamed-
lemmar. Den forskningsetiska sektionen kan
med stéd av 17 § 2 mom. i forskningslagen
overfora skyldigheten att avge utlatande till
en regional etisk kommitté. Den forsknings-
etiska sektionen behandlar ca 20 procent av
de kliniska lakemedelsprévningar som arli-
gen inleds i Finland och som genomfors som
internationella multicenterprévningar, och
overfor de ovriga 160—200 utldtanden som
begirs for behandling i sjukvardsdistriktets
etiska kommitté.

Universitetssjukvardsdistriktens etiska
kommittéer bedémer é&rligen i genomsnitt
110, de andra etiska kommittéerna i genom-
snitt 6 och den forskningsetiska sektionen
nidrmare 40 nya forskningsplaner. Forsk-
ningsplanerna dndras vanligen s& mycket nér
forskningen pagér att de etiska kommittéerna
maste bedoma &ndringar i forskningsplanen
flera ganger.

Sjukvardsdistriktets etiska kommitté och
den forskningsetiska sektionen ska for sitt ut-
latande utreda om bestimmelserna i forsk-
ningslagen, bestimmelserna om datasekre-
tess, internationella forpliktelser som giller
forsokspersoners stillning samt de foreskrif-
ter och anvisningar som géller medicinsk
forskning beaktats i forskningsplanen. Be-
domningen sker pa basis av dokument.
Forskningsplanen ska vara sa detaljerad att
det pa basis av den gar att dra slutsatser om
forskningens vetenskapliga virde. Nér det
géller det skriftliga material som ar avsett for

dem som deltar i forskningen ska det utredas
huruvida de pé basis av materialet kan ge ett
pa vetskap baserat samtycke till att delta i
forskningen. De etiska kommittéerna kan vid
behov begira tilliggsutredning om forsk-
ningen och stélla villkor fér hur forskningen
ska genomforas. De processbeskrivningar
som faststillts for de etiska kommittéernas
egen verksamhet ska ligga till grund for
kommittéernas arbete.

En central forutsittning for att forskning
ska kunna inledas 4r att den etiska bedom-
ningen ger ett positivt resultat. Om den sjuk-
vardsdistriktens etiska kommitténs eller
forskningsetiska sektionens utlatande ar ne-
gativt, kan sponsorn aterfora drendet for ny
behandling. Néar det dr fraga om ett drende
som behandlats av sjukvérdsdistriktets etiska
kommitté, ska kommittén med stod av 3 § i
forskningslagen begira utlatande i drendet av
den forskningsetiska sektionen. Varje ar be-
girs 4—>5 sadana utlatanden.

Sjukvardsdistriktens  etiska kommittéer
verkar relativt sjdlvstdndigt. For de etiska
kommittéernas medlemmar och sekreterare
har den forskningsetiska sektionen ordnat ut-
bildning och gett ut anvisningar om behand-
ling av forskningsplaner och om innehallet i
forskningsinformation och samtyckeshand-
lingar. Sektionen har pa begiran av sjuk-
vardsdistriktets etiska kommitté gett vigled-
ning i enskilda fragor som giller bedomning
av forskningsprojekt. Den forskningsetiska
sektionen har spelat en viktig roll sérskilt nér
det gillt att forenhetliga myndighetsférfaran-
dena vid ldkemedelsprévningar.

Enligt 20§ i forskningslagen ska sjuk-
vardsdistriktet gora en anmélan till region-
forvaltningsverket om tillsédttande av en etisk
kommitté, om dess sammansittning och om
andringar i denna, om kommitténs kontaktin-
formation samt om upplosande av kommit-
tén. Regionforvaltningsverket ska fora ett re-
gister 6ver etiska kommittéer inom sitt verk-
samhetsomrade.

Social- och hilsovardsministeriet har med
stod av 24 § i forskningslagen utfirdat nér-
mare foreskrifter om formulédret for begiran
om utldtande av den etiska kommittén och de
handlingar som ska bifogas begdran, 6verfo-
ringen av begdran om utlitande fran den
forskningsetiska sektionen till de regionala
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etiska kommittéerna samt om den informa-
tion som ska ldmnas de personer som &r fo-
remal for forskning.

Registerforskning

I 13 § i patientlagen och 18 § i klientlagen
foreskrivs om villkoren for sekretess i fraga
om patienters och klienters handlingar inom
social- och hilsovarden och om erhéllande av
uppgifter i handlingarna. 1 dessa paragrafer
foreskrivs ocksa om utlimnande av uppgifter
som ingdr i handlingarna for vetenskaplig
forskning och statistikforing. I friga om ut-
lamnande av uppgifter som ingar i handling-
arna for vetenskaplig forskning och statistik-
foring giller enligt 13 § 4 mom. i patientla-
gen och 18 § 5 mom. i klientlagen vad som
bestdms i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet (621/1999), nedan offent-
lighetslagen. Enligt 28 § i offentlighetslagen
kan en myndighet, om inte nigot annat fore-
skrivs genom lag, i enskilda fall bevilja till-
stand att ta del av en sekretessbelagd hand-
ling bl.a. for vetenskaplig forskning, om det
ar uppenbart att de intressen som sekretessen
ar avsedd att skydda inte krinks om uppgifter
lémnas ut. Provningen av om tillstdind ska
beviljas eller inte ska utgé fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas. Om till-
stand behovs for handlingar som finns hos
flera myndigheter som ar understéillda sam-
ma ministerium, fattar ministeriet beslut om
beviljande av tillstand efter att vid behov ha
hort myndigheterna.

Med stod av patientlagens bestammelser
om utlimnande av uppgifter beviljar social-
och hélsovardsministeriet tillstdnd att anvén-
da uppgifter som ingér i handlingar inom
hilso- och sjukvarden for vetenskaplig
forskning, nir begiran géller flera kommu-
ners eller sjukvardsdistrikts journalhandling-
ar. Social- och hélsovardsministeriet kan
dessutom med st6d av 13 § i patientlagen och
18 § i klientlagen i enskilda fall for veten-
skaplig forskning bevilja tillstand till erhal-
lande av uppgifter ur sddana journalhand-
lingar som inte kan betraktas som myndig-
hetshandlingar enligt offentlighetslagen och
som finns hos en i lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990) avsedd enhet som till-
handahaller hilso- och sjukvardstjénster eller

hos en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden som utovar sitt yrke sjéalvstandigt.
Detsamma géller uppgifter ur sadana hand-
lingar om en klient som finns hos en service-
producent som privat ordnar socialvard. Till-
stand att ta del av patienters och klienters
handlingar kan beviljas, om det &r uppenbart
att de intressen som sekretessen dr avsedd att
skydda inte krinks om uppgifter ldmnas ut.
Provningen av om tillstdnd ska beviljas eller
inte ska utgd fran att den vetenskapliga
forskningens frihet tryggas. Ett tillstdnd kan
beviljas for viss tid, och till det ska fogas be-
stimmelser som behdvs for att skydda en-
skilda intressen. Ett tillstdind kan aterkallas
om det finns skl till aterkallandet. Villkoren
for att bevilja tillstand till utlimnande av
uppgifter for vetenskaplig forskning &r dér-
med lika sévil i offentlighetslagen som i pa-
tientlagen och klientlagen.

Social- och hélsovéardsministeriet behandlar
arligen 40—60 ansokningar om tillstand att
anvénda journalhandlingar i forskning. Stors-
ta delen av tillstindsansokningarna innehaller
forutom begdran om att {4 ta del av kommu-
nala handlingar dven begéran om att fa upp-
gifter ur de riksomfattande personregister
inom hilso- och sjukvarden som Institutet for
hilsa och vilfird ar registeransvarig for. In-
nan tillstind kan beviljas ska social- och hal-
sovardsministeriet inhdmta utldtande av Insti-
tutet for hilsa och vilfard. Nér tillstdndsan-
s6kan endast giller begdran om att fa ta del
av handlingar som finns hos kommunala eller
privata serviceproducenter, inhdmtar social-
och hélsovardsministeriet vid behov utlatan-
de av dataombudsmannen. Ar 2008 gjordes
det sammanlagt 14 saddana ansokningar, vil-
ket utgjorde en tredjedel av de ansokningar
som kom in till ministeriet det aret. Remiss-
behandlingar och inhdmtande av tilliggsut-
redningar samt avgoérande av ansokningar
kan i vissa enskilda fall ta nédrapa tva ér, vil-
ket inte kan anses vara forenligt med god
forvaltning. For att klara av anhopningen av
arbete med behandlingarna anvisade social-
och hilsovardsministeriet ar 2008 tillaggsre-
surser for behandlingen av forskningstill-
stand, och under aret behandlades och av-
gjordes sammanlagt 130 saddana tillstands-
ansokningar.
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I anslutning till Institutet for hilsa och vil-
fard finns Informationscentret for register-
forskning. Informationscentret for register-
forskning hjilper forskarna i fragor som géll-
er registerforskning. Forskningsetiska grup-
pen vid Institutet fér hilsa och vilfard be-
handlar de forskningsprojekt som giller den
registerforskning som bedrivs vid institutet.

Patientlagens bestimmelser om erhallande
av uppgifter hindrar inte forskare eller fors-
kargrupper fran att begira handlingar direkt
av den berérda myndigheten med stod av of-
fentlighetslagen.

2.2 Den internationella utvecklingen och
lagstiftningen i EU

De etiska principerna inom den finlédndska
medicinska forskningen bygger pa vister-
landsk forskningsetik. Den viktigaste ut-
gangspunkten for den forskning som omfat-
tar méanniskor dr Vérldslakarforbundets Hel-
singforsdeklaration fran 1964 om etiska prin-
ciper for medicinsk forskning som omfattar
manniskor. Helsingforsdeklarationen har se-
nast reviderats 2008. I deklarationen betonas
nodvindigheten av en oberoende etisk be-
domning av forskningsprojekt. Genom revi-
deringar av Helsingforsdeklarationen har det
medicinska forskningsomrédet gradvis ut-
vidgats. Numera anser man att interventions-
prévning pad manniskor dven omfattar biove-
tenskaplig forskning pa identifierbart mansk-
ligt material liksom ocksa registerforskning
som baserar sig pd journalhandlingar. Vid
interventionsprévning gors ingrepp i en per-
sons integritet av skédl som hanfor sig till
forskningen sé att personen ges prévningsli-
kemedel, prover tas av honom eller henne el-
ler hélso- eller andra uppgifter som krévs for
forskningen begirs.

Alla medlemsstater inom Europeiska unio-
nen har enhetliga bestimmelser om hur kli-
niska likemedelsprovningar ska genomforas
och bedomas. Kliniska likemedelsprévningar
regleras i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlikemedel. Enligt definitionen i artikel

2 punkt k i direktivet avses med etikkommit-
té ett oberoende organ i en medlemsstat be-
stdende av yrkesverksamma inom varden och
lekmén med uppgift att skydda férsoksperso-
nernas réttigheter, sidkerhet och vilbefinnan-
de och att i detta avseende skapa fortroende
hos allménheten, bland annat genom att avge
yttranden om prévningsprotokollet, om pro-
varnas lamplighet, om utrustningen samt om
de metoder och de dokument som ska anvin-
das for att informera forsokspersonerna sa att
dessa kan lamna sitt informerade samtycke.

Genom direktiv 2001/20/EG ges tdmligen
sndva tidsfrister for etikkommittéernas be-
domningsuppdrag, och en princip om ett
enda nationellt utlatande har inforts. Den
etiska bedomningen av prévningsprotokollen
ska beroende pa vilken typ av provning och
ansokan det handlar om goras inom 35, 60
eller 90 dagar efter det att ans6kan kommit
in. For kliniska multicenterprévningar be-
grinsade till en enda medlemsstats territori-
um ska medlemsstaten enligt artikel 7 fast-
stilla ett forfarande genom vilket ett enda
yttrande avges for medlemsstaten i fraga,
oavsett antalet etikkommittéer. Vid kliniska
multicenterprovningar som utfors i flera
medlemsstater ska ett enda yttrande avges for
varje medlemsstat som berors av den kliniska
provningen.

Kliniska ldakemedelsprovningar regleras
dessutom genom kommissionens direktiv
2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststil-
lande av principer och detaljerade riktlinjer
for god klinisk sed i frdga om provningsla-
kemedel f6r humant bruk samt av krav for att
fa tillstand till tillverkning eller import av sa-
dana produkter. Enligt artikel 6 i direktivet
ska etikkommittén anta de forfarandebe-
stimmelser som krivs for att genomféra en
etisk forhandsbedomning av kliniska like-
medelsprovningar och avge yttrande om
dem. I direktivet anges att informationsutby-
tet mellan etikkommittéerna och medlemssta-
ternas behoriga myndigheter ska ske genom
lampliga och effektiva system.

Finland har i oktober 2009 ratificerat Euro-
paradets konvention angdende skydd av de
ménskliga rittigheterna och ménniskans viér-
dighet med avseende pé tillimpningen av bi-
ologi och medicin. Denna biomedicinkon-
vention skapar gemensamma ramar for skyd-
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det av de ménskliga réttigheterna och ménni-
skans vérdighet pa bade befintliga och fram-
tida tillimpningsomraden for biologi och
medicin. Kapitel V i konventionen géller
forutsittningar for vetenskaplig forskning. I
artikel 16, som géller skydd for personer som
deltar i forskning, anges som villkor for ve-
tenskaplig forskning bland annat att forsk-
ningsprojektet har godkénts av en behorig in-
stans. Innan projektet godkinns ska det goras
en oberoende virdering av dess vetenskapli-
ga virde, inbegripet en bedomning av hur
viktigt syftet med forskningen #r, och en
tvirvetenskaplig granskning av dess etiska
godtagbarhet.

De nordiska linderna

I Sverige regleras den forskningsetiska be-
domningen genom lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, SFS-
2003:460. Enligt lagen ska forskarna obero-
ende av vetenskapsomrade inhdmta yttrande
av en etikprovningsndmnd, om forskningen
syftar till att paverka forskningspersonens fy-
siska eller psykiska integritet.

I Sverige finns sex regionala forsknings-
etiska ndmnder (regionala nimnder) och den
nationella Centrala etikprévningsndmnden.
Niamnderna bedémer medicinsk forskning
dar forskningsobjektet &r en ménniska. De
regionala ndmnderna finns i anslutning till
universiteten, men de dr oberoende myndig-
heter. De regionala nimnderna kan vara in-
delade i tva eller flera avdelningar. Ledamo-
terna utses av regeringen. Ordféranden for en
ndmnd ska ha domarkompetens. Om den re-
gionala ndmndens yttrande om forskningen
ar negativt eller om nidmnden 4r oenig, be-
doms projektet av Centrala etikprovnings-
namnden.

Den centrala nimnden finns i anslutning
till Vetenskapsradet, som lyder under Utbild-
ningsdepartementet. Den centrala ndmnden
bedomer all forskning dir forskningsobjektet
ar en minniska, ocksa registerforskning och
forskning som utfors pa prover som forvaras
i biobanker. Den centrala namnden avger
varje &r mellan fem och femton yttranden om
kliniska likemedelsprévningar.

Uppgifter om allvarliga och ovintade bi-
verkningar skickas till Centrala etikprov-

ningsndmnden oberoende av vem som har
bedomt forskningen. (Centrala etiskprov-
ningsndmnden).

I Sverige finns dessutom ett nationellt
forskningsetiskt rad (Statens Medicinsk-
etiska rdd, SMER), som har som uppgift att
bedéma den teknologisk-vetenskapliga ut-
vecklingens konsekvenser for det biomedi-
cinska omradet. Radet &r ett oberoende rad-
givande organ.

I Norge regleras den medicinska forskning-
en genom en lag om etik och integritet i
forskningen (Lov om behandling av etikk og
redelighet i forskning) samt genom bestdm-
melserna om den nationella forskningsetiska
kommittén fér medicin (den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin og helsefag).

I Norge finns forutom den nationella forsk-
ningsetiska kommittén fér medicin och hélsa
ocksd sju regionala kommittéer for medi-
cinsk forskningsetik: syddstra, mellersta,
vistra och norra. Den sydostra regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik ar
indelad i fyra underkommittéer. All biomedi-
cinsk forskning dir forskningsobjektet dr en
manniska, inbegripet forskning som behand-
lar prover och kinsliga hilsouppgifter, be-
doms i en regional kommitté. De regionala
kommittéernas verksamhetsomrade bestims
utgdende fran hilsovardsdistrikten. Kommit-
tén tillsétts och administreras av hélsovards-
distriktet.

Om den regionala forskningsetiska kom-
mittén ger ett negativt yttrande om forsk-
ningsprojektet, kan projektet sdndas for be-
domning till den nationella forskningsetiska
kommittén for medicin och hilsa, som till-
sitts av Kunskapsdepartementet. Den natio-
nella forskningsetiska kommittén f6r medicin
och hilsa styr och samordnar verksamheten
vid de regionala forskningsetiska kommitté-
erna.

Uppgifter om biverkningar har sedan den
1 juli 2009 skickats endast till myndigheter-
na, inte till den etiska kommittén.

I Danmark finns Aatta regionala etiska
kommittéer och en nationell forskningsetisk
kommitté. De regionala kommittéernas verk-
samhetsomrade omfattar en eller flera regio-
ner. Alla forskningsprojekt som giller mén-
niskan, inklusive biomedicinsk forskning
som anvinder prover och celler frin ménni-
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ska ska bedomas pa forhand i en etisk kom-
mitté. Registerforskning betraktas inte som
forskning som utfors pa méanniskor.

Den regionala etiska kommittén avger utla-
tande om medicinsk forskning, f6ljer hur
forskning som godkints framskrider och del-
tar i debatten om forskningsetiska fragor. De
regionala etiska kommittéernas beslut ska
vara enhilliga. Den som &r missnéjd med ett
avslagsbeslut kan begira att drendet behand-
las i den nationella etiska kommittén.

De regionala etiska kommittéerna utses av
hilsovardsdistrikten i samarbete med univer-
sitetens medicinska fakulteter. Den nationella
kommittén har 22 medlemmar. Varje regio-
nal etisk kommitté ger forslag pa 2 medlem-
mar som ska utses. De ovriga medlemmarna
utses av hdlsovardsministeriet med undantag
av tva medlemmar som utses av vetenskap-
ministeriet. (Lov om et videnskabsetisk komi-
tésystem og behandling af biomedicinske
forksningsprojekter, nr 402, 2003).

Biverkningar anmaéls inte till de etiska
kommittéerna.

Storbritannien

Inom Storbritanniens nationella system for
hédlso- och sjukvardstjanster (NHS) finns ca
110 etiska kommittéer. I Storbritannien &r
drenden som géller medicinsk forskning en
del av verksamheten vid myndigheten for pa-
tientsidkerhet (National Patient Safety Agen-
¢y, NPSA), som hor till NHS. Likemedels-
provningar gors huvudsakligen utanfor det
nationella systemet for hélso- och sjukvards-
tjénster.

Myndigheten for patientsikerhet for ett re-
gister Oover de etiska kommittéer som har
godkints av den nationella myndigheten
(United Kingdom Ethics Committee Authori-
ty UKECA). Myndigheten for patientsdkerhet
registerfor bl.a. s& kallade oberoende etiska
kommittéer som framst bedomer lakeme-
delsprovningar inom fas 1. Forskning om f6-
retagshilsovard och hilsoframjande samt
epidemiologiska undersokningar bedoms
ocksa av andra &n oberoende etiska kommit-
téer.

Myndigheten for patientsékerhet och dess
avdelning for etiska kommittéer (National

Research Ethics Service, NRES) Overvakar
de etiska kommittéernas verksamhet. Forsk-
ningsplanen sénds for beddmning centralise-
rat via myndigheten for patientsidkerhet.
Myndigheten for patientsdkerhet utvecklar
standarder och anvisningar, utbildar med-
lemmarna inom de etiska kommittéerna och
forskarna samt ackrediterar etiska kommitté-
er.

Systemet omfattar ocksa ett centraliserat
forfarande for begiran om utlatande, vilket
vid sidan av ackrediteringen gor det mojligt
att begridnsa antalet etiska kommittéer.

Forenta staterna

I Forenta staterna finns det ca 3 000—
5 000 interna rad som ska bedéma medicinsk
forskning och som verkar i anslutning till
forskningscentren  (Institutional ~ Review
Board, IRB). Dessa rad beddomer framst
provningar inom fas I pa friska forséksperso-
ner och andra kliniska likemedelsprovningar
som finansieras av industrin (Brown 1998a,
Koski 2005).

Rédens uppgift ar att skydda forséksperso-
nernas sidkerhet genom att beddoma forsk-
ningen innan den inleds samt genom att f6lja
hur forskningen framskrider. I praktiken har
det visat sig att radens mojligheter att folja
forskningen ar begridnsade. Dessutom bedd-
mer dessa rad hur de etiska principerna inom
biomedicinsk och  beteendevetenskaplig
forskning iakttas.

Radens verksamhet regleras genom central-
forvaltningens regelverk och Forenta stater-
nas livsmedels- och likemedelsmyndighets
(FDA) bestimmelser. Raden ska registrera
sig i det riksomfattande register som fors av
den myndighet som &vervakar forskningen
(Office for Human Research Protections,
OHRP). Denna myndighet granskar och kon-
trollerar ocksé rddens verksamhet.

Tillsynsmyndigheten tillhandahaller ut-
bildning for rddens medlemmar samt stod nér
det géller att forbéattra kvaliteten pa den etis-
ka bedomningen. Det 4r frivilligt att delta i
programmet for forbittrande av kvaliteten.

Ett villkor for att & forskningsfinansiering
fran forbundsstaten &r att en férhandsbedom-
ning av forskningsprojektet har gjorts av ett
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sadant av tillsynsmyndigheten registrerat rad
for bedomning som star utanfor forsknings-
instituten eller som ett forskningsinstitut till-
satt. 1 Forenta staterna bedoms forskning i
allminhet av ett internt rad vid forsknings-
centret. Det dr dock mojligt att beddmningen
gors av ett oberoende rad utanfor forsknings-
centret (Independent Review Boards).

Vid multicenterprovningar beddoms och
foljs forskningsplanerna inom flera bedém-
ningskommittéer. Verksamheten har konsta-
terats vara Overlappande, trog och dyr. Sy-
stemet upprittades under en tid d& majorite-
ten av de projekt som bedomdes var lokala
prévningar vid ett enda center. Under senare
ar har man diskuterat hur bedémningen kun-
de goras mer stromlinjeformad. Diverse regi-
onala och for forskningscentren gemensam-
ma kommittéer har redan inrittats, men dnnu
vet ingen om dessa medf6r nagra klara foérde-
lar vid bedémningen.

Kanada

I Kanada finns det ca 240 etiska kommitté-
er. Storsta delen av dem har inrittats av
forskningscenter. Det finns en del fristdende
etiska kommittéer som #r oberoende av
forskningscentren. De etiska kommittéerna
har bildat en nationell forening (Canadian
Association of Research Ethics Boards CA-
REB). Det nationella forskningsetiska radet
(NCEHR) for ett register 6ver etiska kommit-
téer och ordnar utbildning och gemensamma
sammankomester for de etiska kommittéernas
medlemmar.

I Kanada har man sedan slutet av 1990-
talet diskuterat pa vilket sdtt kvaliteten i
verksamheten vid de etiska kommittéerna
kan forbattras. Det nationella forskningsradet
(National Council of Bioethics in Human Re-
search) rapporterade redan ar 1995 om pro-
blem i de etiska kommittéernas verksamhet
(NCBHR 1995). 1 rapporten foreslas olika
modeller for att hjdlpa upp situationen, och
diar bedoms ocksa nyttan och svagheterna
med olika metoder. Ar 1999 tillsatte radet en
arbetsgrupp som foreslog ackreditering av
etiska kommittéer (NCEHR 2002). Forut-
sittningarna for ackreditering har utvecklats
vidare. Avsikten dr att det nationella forsk-

ningsetiska radet ska faststélla och uppdatera
standarder, som de etiska kommittéerna ska
basera sin sjdlvbedomning pa. Sjdlvbedém-
ningen och de forfaranden som ska iakttas
vid den ska vara frivilliga. (NCEHR 2006,
ECHRPP 2008)

Nya Zeeland

I Nya Zeeland finns det sju regionala etiska
kommittéer, om vilka det finns bestimmelser
i Nya Zeelands hélsovardslag (New Zealand
Public Health and Disability Act 2000). Uni-
versiteten har egna etiska kommittéer samt
en etisk kommitté som inrittats inom den
privata sektorn. Dessutom har det inréttats en
etisk kommitté som koncentrerar sig pa
forskning om assisterad befruktning. Verk-
samheten vid de etiska kommittéerna baserar
sig pa en lag om hilsoforskning fran 1990
(Health Research Law). Det nationella radet
for hilsoforskning (Health Research Coun-
cil, HRC) ar centralorganisation for forsk-
ningen. Det beviljar finansiering for forsk-
ning, organiserar den forskningsetiska be-
domningen pa riksniva samt ackrediterar
landets etiska kommittéer.

Bedomning inom en ackrediterad etisk
kommitté dr i praktiken obligatorisk nér det
giller forskning dir en ménniska &r forsk-
ningsobjekt, eftersom det kravs en sadan be-
domning for att fa erséttning fran forsakring-
en for skador som beror pa forskningen.
Ocksa néar det giller att fa uppgifter som be-
hovs for forskningen fran det riksomfattande
systemet for hilsoinformation krivs det att
forskningen bedoms av en ackrediterad etisk
kommitté.

2.3 Bedomning av nulédget

Definitionen av begreppet medicinsk
forskning #r sndv i forskningslagen. Tolk-
ningen av definitionen baserar sig pa foljande
tva villkor, som vardera ska uppfyllas for att
forskningen ska rdknas som medicinsk
forskning: forskningen ska innebéra ingrepp i
en minniskas (eller ett embryos eller fosters)
fysiska eller psykiska integritet, och forsk-
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ningen ska pa négot sitt hinfora sig till sjuk-
domar. Klinisk forskning pa det hilsoveten-
skapliga eller vardvetenskapliga omradet och
registerforskning omfattas inte av definitio-
nen. Den forskningsetiska forhandsbeddm-
ningen bor dock ocksa omfatta sddan hélso-
vetenskaplig och vardvetenskaplig forskning
dédr ingrepp gors i en persons fysiska eller
psykiska integritet. Om sédan forskning ock-
s& borjar omfattas av den lagstadgade etiska
forhandsbedomningen, forbattras forsknings-
personens stillning samtidigt som den som
utfor forskningen far veta vilken etisk kom-
mitté som &r skyldig att géra en etisk bedém-
ning av forskningsplanen.

I bioetikkonventionen har fangar och andra
grupper av personer som dr sarbara och har
en svag stillning getts en sirstédllning nér det
giller att vara foremal for medicinsk forsk-
ning genom att deras deltagande i forskning
har begrénsats. Fangarnas deltagande i medi-
cinsk forskning begrénsas i forskningslagen.
Begransningen giller inte personer som pa
grund av otillrdknelighet till f6ljd av psykisk
sjukdom inte har domts till straff och som
med stdd av myndighetsbeslut vardas pa
psykiatriska sjukhus. Dessa s.k. rittspsykiat-
riska patienter dr dock nira jimforbara med
fangar. For de ovan ndmnda patienter som
genomgar vard oberoende av sin vilja bor
deltagandet i medicinsk forskning begridnsas
sa att de endast kan delta i sddan forskning
som kan véntas vara till direkt nytta for deras
egen, deras sldktingars eller andra réttspsyki-
atriska patienters hilsa. Storsta delen av de
réttspsykiatriska patienterna lider av kronisk
schizofreni.

Den praktiska kompetens och erfarenhet
som behovs vid den etiska bedomningen av
kliniska medicinska forskningsprojekt &r
mycket ojamnt férdelad. Den forskningsetis-
ka sektionen har gedigen kompetens sirskilt
nér det géller bedomning av kliniska ldkeme-
delsprovningar. Storsta delen av den medi-
cinska forskningen utfors vid universitets-
sjukhusen och beddms séledes ocksd av
sjukvardsdistriktets etiska kommitté.

Enligt den utredning om etiska kommittéer
och kvaliteten pa deras verksamhet som do-
cent, MBA Ritva Halila gav ut i augusti 2009
verkar det finnas ett samband mellan antalet
forskningsplaner som de etiska kommittéerna

behandlar och verksamhetens kvalitet. De
etiska kommittéer som far ett stort antal
forskningsprojekt att bedéma och som maéste
sammankomma regelbundet har att doma av
antalet medlemmar och deras utbildnings-
bakgrund bittre resurser till sitt forfogande
dn de kommittéer som behandlar ett mindre
antal forskningsplaner. P4 grund av antalet
utldtanden som ska behandlas har universi-
tetssjukvardsdistriktens etiska kommittéer
sekreterare med uppdraget som huvudsyssla,
dessa kommittéers medlemmar deltar oftare i
forskningsetisk utbildning &n medlemmarna i
andra sjukvardsdistrikts etiska kommittéer.
Om ett sjukvardsdistrikts etiska kommitté
endast sdllan behéver bedoma forskningspla-
ner, samlar den inte pa sig tillrdckligt med er-
farenhet av etisk bedomning. Enligt Halilas
utredning verkar det didremot ocksd vara si
att den vigledning som den forskningsetiska
sektionen ger inte stoder de sjukvardsdistrik-
tens etiska kommittéernas verksamhet till-
rackligt mycket.

Den forskningsetiska sektionens forhallan-
de till sjukvardsdistriktens etiska kommittéer
ar inte sarskilt tydligt och stéder inte verk-
samheten vid dessa etiska kommittéer i till-
racklig grad. Principen om ett enda nationellt
utlatande iakttas inte alltid i Finland. Alla
etiska kommittéer har inte heller uppréttat
forfaringsregler for sin verksamhet. I synner-
het den expanderande biomedicinska forsk-
ningen foranleder en helt ny typ av etiska
fragor ddr bedomningen av den forsknings-
etiska betydelsen forutsétter omfattande dis-
kussioner pa nationell niva. For att forenhet-
liga forfarandena och verksamhetsmetoderna
vid den etiska forhandsbedomningen av me-
dicinsk forskning behdvs det mer nationell
samordning och styrning samt enhetliga an-
sokningsblanketter. Dessutom bo6r sadana
forfaranden som i onddan belastar verksam-
heten och som inte har nagon forskningsetisk
betydelse gallras bort fran de etiska kommit-
téernas uppgifter. Exempel pa sddana forfa-
randen #r mottagandet av anmélningar om
biverkningar, behandlingen av forsknings-
planer eller dndringar av dem i flera kommit-
téer samt behandlingen av mindre betydande
andringar av forskningsplaner. Genom att ut-
veckla forfarandena i samband med for-
handsbedomningen av medicinska forsk-
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ningsprojekt kan man koncentrera resurserna
till det som #r visentligt med tanke pa den
etiska bedomningen.

Den forskningsetiska sektionens stéllning
som en del av den riksomfattande etiska de-
legationen inom social- och hélsovarden har
inte administrativt sett visat sig vara en fun-
gerande 16sning. Den riksomfattande etiska
delegationen inom social- och hélsovarden
har uppgifter som hianfor sig till etiska fragor
om den stillning en patient eller en klient
inom socialvarden har inom servicesystemet,
och giller inte s mycket deras stidllning som
forskningspersoner. Den forskningsetiska
sektionens uppgifter nir det giller bedom-
ning av kliniska likemedelsprévningar som
genomfors som internationella multicenter-
provningar hinfor sig inte till de uppgifter
som den riksomfattande etiska delegationen
inom social- och hélsovarden har. Det be-
hovs en oberoende nationell forskningsetisk
sakkunnig for att bedoma forskningsetiska
fragor som giller klinisk och biomedicinsk
forskning, for att uppritthalla debatten om
etiska frigor och for att forbittra kunskaper-
na om etisk bedémning.

Regionforvaltningsverken for med stod av
20 § i forskningslagen en forteckning Gver
sjukvardsdistriktens etiska kommittéer. Re-
gionforvaltningsverken har dock inte nagon
roll ndr det giller styrningen eller tillsynen
over den forskningsetiska verksamhet som
avses 1 forskningslagen. Information om de
etiska kommittéer som har inom regionen
kan ges till alla som behover den ocksd pa
annat sétt.

Tillampningen av 28 § i offentlighetslagen
ar inte oproblematisk med tanke péa social-
och hilsovardsministeriets behorighet till den
del det ar frdga om journalhandlingar som
upprittas av kommuner och samkommuner.
Med beaktande av statsrddets arbetsfordel-
ning dr det oklart om handlingar inom den
kommunala hélso- och sjukvarden kan anses
vara sddana handlingar som finns hos en
myndighet som dr understilld social- och
hilsovardsministeriet och i frdga om vilka
tillstand att ta del av uppgifter kan beviljas av
social- och hélsovardsministeriet med stod av
offentlighetslagen. I samband med reformen
av centralforvaltningens uppgifter har avsik-
ten varit att plocka bort sadana uppgifter fran

ministerierna som hénfor sig till tillstdnds-
forvaltning.

3 Malsittning och de viktigaste
forslagen

Mialet &r ett sddant stromlinjeformat och ef-
fektivt forfarande for forhandsbedémning av
medicinska forskningsplaner som sékerstéller
att nationellt enhetliga etiska principer till-
lampas, att det finns bdsta mojliga sakkun-
skap och att vdl underbyggd forskning kan
genomforas pa ett dndamalsenligt och smi-
digt sdtt. Det hér sidkerstéller ocksa att Fin-
land behaller sin position som ett framstéen-
de forskningsland.

I propositionen forslas att tillimpningsom-
radet for forskningslagen ska utvidgas s att
syftet med medicinsk forskning ocksd ska
vara att 6ka kunskapen om hélsa. Med sadan
forskning avses sddan vardvetenskaplig och
hilsovetenskaplig forskning, inklusive id-
rottsvetenskaplig och  néringsfysiologisk
forskning, som innebér ingrepp i en ménni-
skas integritet. Exempel pé ingrepp i den fy-
siska integriteten &dr tagande av blodprov,
forskning som innebir fysisk belastning samt
forskning som avser att paverka hilsan eller
sjukdomsriskerna eller sjukdomssymptomen.
Ingrepp i den psykiska integriteten &r det fra-
ga om da forskningen kan medfora fara for
forskningspersonens mentala hélsa.

Utvidgningen av definitionen av medicinsk
forskning i forskningslagen paverkar de defi-
nitioner av forskare och sponsor som finns i
2 § i forskningslagen. Nar en del av hilso-
forskningen och forskningen i anslutning till
det vardvetenskapliga omradet kommer att
omfattas av forskningslagen, dr det skél att
utvidga definitionen av forskare sa att ocksa
andra &n ldkare och tandldkare ska kunna
verka som forskare vid annan forskning &n
klinisk ldakemedelsprovning, forutsatt att de
har tillborlig behorighet. Till exempel kan en
forskare som bedriver biomedicinsk forsk-
ning vara en ldkare, tandldkare, molekylar-
biolog eller genetiker som har tillborlig yr-
kesmissig och vetenskaplig behorighet. Re-
gister- och dokumentforskning kommer inte
heller i fortséttningen att omfattas av forsk-
ningslagen. Detsamma giller enkiter och in-
tervjuundersokningar. Enkdter och intervju-
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undersokningar kan ha olika innehall bero-
ende pa forskningsomrade. Nar det dr fraga
om likemedelsprovningar betraktas som en-
kiter och intervjuundersdkningar endast sa-
dan forskning dér personuppgifter som iden-
tifierar forskningspersonen inte utreds eller
lagras, enkéten eller intervjun endast genom-
fors en gang och enkiten eller intervjun inte
inriktas pa vissa personer pa basis av ett re-
dan befintligt personregister.

For att forfaringssétten i anslutning till den
etiska forhandsbedémningen av forsknings-
planer ska kunna forenhetligas och kunska-
perna om etisk bedémning utnyttjas ska for-
handsbedémningen av forskningsplaner kon-
centreras till universitetssjukvardsdistriktens
etiska kommittéer. P4 sd sitt kommer Fin-
land att ha minst 5 regionala etiska kommit-
téer, vars verksamhetsomrade motsvarar det
specialupptagningsomrade som avses i 9 §
3mom. i lagen om specialiserad sjukvéard
(1062/1989). Den regionala etiska kommittén
kan besta av flera kommittéer, om behand-
lingen av forskningsplanerna inom sjuk-
vardsdistriktet forutsitter det.

For att samordna och stodja enhetligare
forfaranden och verksamhetsmetoder ska det
enligt forslaget inréttas en nationell kommitté
for medicinsk forskningsetik. Kommittén ska
vara sakkunnig i forskningsetiska fragor samt
stodja, folja och styra de regionala etiska
kommittéernas arbete. Tillsynen Gver de re-
gionala etiska kommittéerna ska inte inga i
dess uppgifter. De regionala etiska kommit-
téerna ska fortfarande vara oberoende i sin
bedomningsverksamhet. Till uppgifterna for
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska hora informationsstyrning
som baserar sig pa sakkunskap samt stodjan-
de verksamhet. Dessutom ska kommittén pa
begiran ge utldtanden om saddana ansokning-
ar didr den regionala etiska kommitténs utla-
tande inte har varit positivt.

Det &r meningen att den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik ska gora en
forskningsetisk bedomning av alla kliniska
lakemedelsprévningar. 1 samband med be-
redningen av reformen lades det fram ett al-
ternativ om att den nationella kommittén i
praktiken inte alls skulle delta i den etiska
beddmningen av forskningsprojekt, utan bara
ha en roll som sakkunnig. Det ansags dock

att skotseln av sakkunniguppgifterna forut-
sitter att den nationella kommittén ocksé
sjdlv behandlar forskningsansokningar. Nar
antalet regionala forskningsetiska kommitté-
er minskar &4r det motiverat att den nationella
kommittén bér en del av bedomningsbordan.

Genom forslaget forenhetligas behandling-
en av kliniska likemedelsprovningar obero-
ende av om det dr friga om nationella klinis-
ka likemedelsprovningar eller internationella
multicenterprovningar. Avsikten dr dock inte
att den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska behandla alla kliniska 14-
kemedelsprovningar. Redan nu kan den
forskningsetiska sektionen overfora sadana
ansokningar i anslutning till internationella
multicenterprovningar som ingar i dess upp-
gifter for behandling i regionala kommittéer.

Sjukvardsdistrikten kan enligt forslaget
ocksa vid behov tillsitta andra kommittéer
eller arbetsgrupper som behandlar etiska fra-
gor, men forskningslagen ska inte innehélla
bestimmelser om tillsdttande av dem och om
deras uppgifter.

I samband med reformen begrinsas delta-
gandet i medicinsk forskning for réttspsykiat-
riska patienter som inte domts till straff pa
grund av otillraknelighet. Avsikten &r att
réttspsykiatriska patienter ska jamstillas med
fangar ndr de 4r forskningspersoner.

Det foreslds att behandlingen av ansok-
ningar om forskningstillstdind som giller an-
viandning av patienters och klienters hand-
lingar inom social- och hilsovarden ska kon-
centreras till Institutet for hilsa och vilfird,
om ansdkan géller handlingar inom flera
kommuner eller samkommuner eller inom
den privata sektorn. Det &r meningen att In-
formationscentret for registerforskning ska
bedéma och ge Institutet for hilsa och vil-
fard sitt utlaitande om de forskningsprojekt
som baserar sig pa patienters och klienters
handlingar inom den offentliga och privata
social- och hilsovéarden. En korrekt behand-
ling av ansokningarna forutsitter att drenden
som giller forskningstillstind behandlas se-
parat fran institutets forskningsverksamhet.
Bestimmelserna i patientlagen om erhallande
av uppgifter hindrar inte forskare eller fors-
kargrupper fran att f& handlingar direkt av
den berdrda myndigheten med st6d av offent-
lighetslagen.
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4 Propositionens konsekvenser

Utvidgningen av forskningslagens tillamp-
ningsomrade medfor att forskning som inne-
bér ingrepp i forskningspersonens fysiska el-
ler psykiska integritet i storre utstrickning dn
tidigare kommer att omfattas av etisk for-
handsbedémning. lakttagandet av de villkor
som anges i forskningslagen sikerstéller en
enhetlig behandling oberoende av forskning-
ens art eller den plats dar forskningen utfors
samt stirker forskningspersonens stillning.

Reformen o6kar antalet ansékningar om ut-
latande som ldmnas till de regionala etiska
kommittéerna. Redan nu har de regionala
etiska kommittéerna behandlat forsknings-
planer som giller biomedicinsk forskning
liksom ocksa forskningsplaner som hor till
det vardvetenskapliga omradet och kliniska
lakemedelsprévningar som genomfors som
internationella multicenterprovningar. De
etiska kommittéernas arbetsmingd paverkas
dock framfor allt av hur mycket medicinsk
forskning som bedrivs i Finland.

Att de ansokningar om forskningstillstind
som géller patienters och klienters handlingar
koncentreras till Institutet for hélsa och vil-
fird gor att tillstandsforfarandet férenhetligas
och behandlingstiden foér ansdkningarna for-
kortas.

4.1 Ekonomiska konsekvenser

Skyldigheten for sjukvardsdistrikten att
tillsitta en etisk kommitté som ska beddoma
medicinska forskningsprojekt giller enligt
forslaget endast universitetssjukvardsdistrikt.
Genom koncentreringen av beddmningen av
forskningsprojekt s#kerstélls det att verk-
samheten haller hog kvalitet och dr regionalt
enhetlig.

Reformen okar inte uppgifterna fér de or-
ganisationer som utfor eller finansierar like-
medelsprévningar eller prévningar av pro-
dukter, och inverkar inte pa dessa organisa-
tioners verksamhet.

De avgifter som den forskningsetiska sek-
tionen och sjukvardsdistriktens etiska kom-
mittéer tar ut for sina utldtanden har fast-
stillts genom social- och hilsovardsministe-
riets férordning 1136/2008. Avgifterna téck-
er kostnaderna for behandlingen av kliniska

lakemedelsprovningar som finansieras av in-
dustrin och motsvarar alltsa till denna del
kostnaderna. 1 frdga om forskarstyrd forsk-
ning som genomfors utan utomstaende finan-
siering eller som finansieras av en allménnyt-
tig organisation tas ingen avgift ut. Regionala
etiska kommittéer behandlar en betydande
maingd forskarstyrda forskningsprojekt, vil-
ket innebir att de maste ticka sina kostnader
med anslag som anvisats for sjukvardsdi-
striktens verksamhet.

Inkomsterna fran avgifter som den forsk-
ningsetiska sektionen tog ut for utldtanden ar
2009 uppgick till ca 101 000 euro. Kostna-
derna for den forskningsetiska sektionens
verksamhet uppgick till 143 000 euro. Be-
handlingen av forskningsprojekt dr inte net-
tobudgeterad verksamhet, och kostnaderna
for verksamheten har sdledes finansierats
med anslag under social- och hilsovardsmi-
nisteriets omkostnadsmoment 33.01.01. I och
med att den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik borjar verka i anslutning
till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovirden kommer verksamheten att
omfattas av nettobudgeteringen s att kom-
mittén ska ticka storsta delen av sina utgifter
genom egen intern finansiering.

Att definitionen av medicinsk forskning
utvidgas och bedomningen koncentreras till
fem universitetssjukvardsdistrikt — innebér
Okade kostnader for dessa sjukvardsdistrikt.
Enligt en utredning inom Helsingfors och
Nylands sjukvardsdistrikt maste sjukvardsdi-
striktet for niarvarande ticka ca 300 000 euro
av sjukvardsdistriktets etiska kommittéers
kostnader. Till foljd av forslaget kan sjuk-
vardsdistriktets kostnadsandel enligt dess
egna uppskattningar komma att stiga till
500 000 euro. Tammerfors universitetssjuk-
vardsdistrikt bedomer ddremot att forslagets
ekonomiska konsekvenser dr sma. Kostnads-
effekterna dr beroende av i vilken utstréck-
ning universitetssjukvardsdistriktens etiska
kommittéer redan nu bedémer ocksd andra
forskningsprojekt 4n sddana som omfattas av
forskningslagen. Trots att de erséttningar
som betalas for behandlingen av forsknings-
planer inte tdcker de totala kostnaderna for
de etiska kommittéernas arbete, #r avsikten
inte att dndra ersdttningsgrunderna. Staten
ska saledes fortfarande sta fér de andra utgif-
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ter som den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik har dn de som uppkom-
mer av forhandsbedémningen av forsknings-
planer. P4 motsvarande sitt ska universitets-
sjukvardsdistrikten sta for de regionala etiska
kommittéernas kostnader till den del ersitt-
ning for dem inte kan tas ut av den som be-
gart utlatandet. Avsikten dr att de kostnader
som reformen fororsakar de regionala etiska
kommittéerna tas i beaktande genom att revi-
dera grunderna for bestdmning av den ersitt-
ning som betalas av statsmedel for hélsove-
tenskaplig forskning.

Social- och hélsovardsministeriet har for
avsikt att i anslutning till den nya hélso- och
sjukvardslagen genomfora bestimmelser om
finansiering av hélsovetenskaplig forsk-
ningsverksamhet pa universitetsniva. I sam-
band med det kan man ocksa uppskatta i vil-
ken utstrickning kostnaderna for den etiska
beddmningen av forskningsprojekt kan beak-
tas ndr anslagen fordelas.

De etiska kommittéerna kan producera av-
giftsbelagda tjdnster som prissétts enligt fore-
tagsekonomiska grunder, t.ex. ordna semina-
rier eller annan utbildning och producera
publikationer.

4.2 Konsekvenser i friga om organisa-
tion och personal

Inréttandet av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik gor att den natio-
nella etiska kommitténs och de regionala
etiska kommittéernas uppgifter blir klarare
ndr det géller den etiska beddmningen av
forskningen. Det dr meningen att den natio-
nella kommittén for medicinsk forskningsetik
ska finnas i anslutning till Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden. De
administrativa tjanster kommittén 4r i behov
av tillhandhalls av Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden. Reformen
tryggar tillgangen péa de for utvecklandet av
verksamheten nddvindiga sakkunnigresur-
serna. Skoétseln av den nuvarande forsknings-
etiska sektionens uppgifter har kravt néstan
tva personers arbetsinsats. Tva personer som
skott uppgifter vid den forskningsetiska sek-
tionen samt deras tjanster dverfors fran soci-
al- och hilsovardsministeriet till Tillstands-

och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den. Overféringen verkstélls genom separat
beslut.

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska vara sakkunnig i forsk-
ningsetiska fragor. Detta maste beaktas i
kommitténs sammansittning. Olika medi-
cinska specialomradden samt vérdvetenskap,
biovetenskaper, juridik, forskning och for-
valtning méste vara tillrackligt vl foretridda
i kommittén. Den ska ocksd ha lekmanna-
medlemmar.

Regionforvaltningsverken ska inte ldngre
fora nagon forteckning dver etiska kommit-
téer som 4r verksamma inom deras omraden.
De etiska kommittéernas kontaktinformation
kan vid behov ldmnas ut av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden, el-
ler s& kan informationen offentliggoras i
oppna datanit.

Overforingen av beviljandet av tillstdnd
som giller registerforskning fran social- och
hilsovardsministeriet till Institutet for hélsa
och vilfird genomfors utan att det har nagra
konsekvenser for personalen. Storsta delen
av de ansokningar om forskningstillstand
som giller anviandning av journalhandlingar
och som avgors av social- och hélsovardsmi-
nisteriet beddms redan nu vid Institutet for
hilsa och vilfird.

4.3 Konsekvenser for medborgarna

Rittspsykiatriska patienter far en forbéttrad
stillning ndr de ar foremal for forskning i och
med att de jamstdlls med fangar. Efter att
forslaget genomforts far rittspsykiatriska pa-
tienter som pa grund av otillriknelighet inte
domts till straff vara féremal for forskning
endast om forskningen kan véntas vara till
direkt nytta for deras egen hilsa eller till nyt-
ta deras sldktingars eller andra rittspsykiat-
riska patienters hilsa. For forskning som av-
ses i forskningslagen behovs sjdlvfallet ocksa
patientens samtycke.

Nar det beviljande av tillstind for anvénd-
ning av patientregister inom hélso- och sjuk-
varden som skots centraliserat dverfors fran
social- och hilsovardsministeriet till Institu-
tet for hilsa och vilfard forvintas behand-
lingstiden for tillstanden bli kortare. Den kor-



RP 65/2010 rd 17

tare behandlingstiden forbattrar forutsitt-
ningarna for att bedriva forskning.

Dessutom medfor reformen att sadan
forskning inom det vardvetenskapliga eller
hilsovetenskapliga omradet som innebér in-
grepp 1 forskningspersonens fysiska eller
psykiska integritet kommer att omfattas av
forskningslagen. Till denna del klargdr och
forbdttrar  reformen  forskningspersonens
stdllning. I 6vrigt inverkar reformen inte pa
forutsittningarna for den medicinska forsk-
ningen eller registerforskningen.

5 Beredningen av propositionen

5.1 Beredningsskeden och berednings-
material

En arbetsgrupp inom den forskningsetiska
delegationen, som tillsatts av undervisnings-
ministeriet, lade 1 sitt betinkande av den 14
januari 2009 fram ett férslag om ordnande av
etikprovning och om etiska principer fér hu-
manistisk, samhallsvetenskaplig och beteen-
devetenskaplig forskning. Arbetsgruppen f6-
reslog bl.a. att forskningslagens tillimp-
ningsomrade ska utvidgas sa att lagen omfat-
tar all hilsovetenskaplig forskning som inne-
bér ingrepp i en ménniskas fysiska integritet
och att den for forskningen ansvariga perso-
nen ocksa ska kunna vara en sakkunnig som
har yrkesmissig eller vetenskaplig behorig-
het inom négot annat omrade dn medicin el-
ler odontologi.

Uppgiftsomradet for den riksomfattande
etiska delegationen inom hélso- och sjukvar-
den har &dndrats. Dessutom &ndrades namnet
den 1 september 2009 genom lag 658/2009
till den riksomfattande etiska delegationen
inom social- och hilsovarden. I samband
med beredningen av reformen ansadg man att
det etiska bedomningssystemet nér det giller
medicinsk forskning samt systemets funk-
tionsduglighet bor utvdrderas innan den
forskningsetiska sektionen omorganiseras.

Generalsekreteraren for den riksomfattande
etiska delegationen inom hélso- och sjukvar-
den, docent Ritva Halila utredde, som en del
av sin MBA-examen i ledarskap inom social-
och hilsovarden, verksamheten vid de etiska
kommittéer inom sjukvardsdistrikten som
bedémer medicinsk forskning som bedrivs i

Finland. Enligt utredningen forbéttrar en
sammanslagning och centralisering av etiska
kommittéer de etiska kommittéernas sakkun-
skap om etik och forskning samt effektivise-
rar bedomningen och verksamheten (Ritva
Halila; Eettiset toimikunnat ja niiden toi-
minnan laatu; Tampereen yliopisto; 2009).

Som en del av det projekt for att reformera
regionférvaltningen som leds av finansmini-
steriet foreslog social- och hilsovardsmini-
steriet att forskningstillstinden ska kunna
overforas fran ministeriet antingen till for-
valtning under ministeriet eller till regionfor-
valtningen. Med beaktande av de uppgifter
som Institutet for hélsa och vilfird har inom
registerforskningen 4r det mer motiverat med
en overforing av uppgifter till institutet n till
regionforvaltningen.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet. Utlatanden om propo-
sitionen har ldmnats av bl.a. justitieministeri-
et, undervisningsministeriet och finansmini-
steriet, inrdttningar som lyder under social-
och hilsovardsministeriet, barnombudsman-
nen, dataombudsmannen, regionforvalt-
ningsverken, Finlands Akademi och de uni-
versitet som har en medicinsk fakultet, Li4-
keteollisuus ry, féretag som bedriver forsk-
ning, Finlands Kommunf6rbund, sjukvards-
distrikten och deras etiska kommittéer, Suo-
men Ladkdériliitto — Finlands Lakarforbund ry
och Duodecim.

I utlatandena fick den reform som géller de
etiska kommittéerna brett understod, likasé
utvidgandet av forskningslagens tillimp-
ningsomrade. Av manga utldtanden framgick
det dock att den dndring av forskningslagen
som giller forskning som bedrivs kring prov-
samlingar bor genomftras i samband med
den lag om biobanker som &r under bered-
ning. Vid den fortsatta beredningen har utla-
tandena beaktats i den méan det varit mojligt.

Det foreslas att ingen reform av de minder-
arigas stdllning nér de ar foremal for forsk-
ning ska genomforas i detta sammanhang, ef-
tersom flera remissinstanser ansag att det inte
ar dndamalsenligt att dndra bestimmelserna
om minderariga som &r foremal for forskning
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eller att d&ndringen till denna del behover for-
tydligas ytterligare. De etiska kommittéerna
kan i sitt utlaitande ta stdllning till om delta-
gandet i medicinsk forskning har en sa stor
betydelse for barnets framtid att deltagandet

forutsitter ett sadant gemensamt beslut av
vardnadshavarna som avses i 5 § i lagen an-
gaende vardnad om barn och umgingesritt
(361/1983).

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
11 Lagen om medicinsk forskning

1 kap. Allméinna bestimmelser

1 §. Tillimpningsomrade. Enligt den fore-
slagna paragrafen giller denna lag medicinsk
forskning i vid bemirkelse, om inte nagot
annat bestdms om fragan genom lag. En de-
finition av medicinsk forskning finns i 2 §
1 punkten i lagforslaget.

Den paragraf som giller tillimpningsomra-
det ska inte innehélla nagon hénvisning till
forskning dir forskningsobjektet dr en mén-
niska, ett manskligt embryo eller foster. Den
gillande paragrafens hianvisning till embryon
och foster har strukits, eftersom den anses
vara onddig. Minskliga embryon och foster
ingar redan i den géllande definitionen av
medicinsk forskning.

2 §. Definitioner. Det foreslas att definitio-
nerna av medicinsk forskning och forskare
ska dndras. Medicinsk forskning definieras i
1 punkten i paragrafen. Enligt forslaget avses
med medicinsk forskning sddan forskning
som innebdr ingrepp i en minniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte dr att 6ka kunskapen om hilsa,
sjukdomsorsaker, symptom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allménhet. I och med forslaget
utvidgas lagen till att omfatta hilsoveten-
skaplig forskning och forskning som giller
vardsektorn, om forskningen innebér ingrepp
i en minniskas integritet. Det héilsoveten-
skapliga forskningsomradet innefattar bl.a.
néringsfysiologisk och idrottsvetenskaplig
forskning. I forskningslagen avses med in-
grepp 1 integriteten ingrepp i den fysiska eller
psykiska integriteten hos den person som del-

tar 1 forskningen, det vill sdga sa kallad in-
terventionsforskning.

Exempel pa ingrepp i den fysiska integrite-
ten #r tagande av blodprov, biopsier eller na-
got motsvarande, forskning som innebar fy-
sisk belastning, samt forskning déir avsikten
ar att genom livsmedel paverka hilsan eller
sjukdomsrisker eller sjukdomssymptom. In-
grepp i den psykiska integriteten ar det fraga
om da forskningen kan medf6éra fara for
forskningspersonens mentala hilsa. Forsk-
ningslagen tillimpas om forskningen kan
medfora sddan skada for forskningspersonens
mentala hélsa som Overskrider grénserna for
ett normalt liv och som forskningspersonen
inte sjdlv dr kapabel att bedoma i samband
med att han eller hon 6verviger att delta i
forskningen.

Forskningslagen foreslas inte bli tillampad
pa registerforskning som enbart baserar sig
pa dokument. Enbart sddan forskning som
baserar sig pa dokument eller statistik och
dér registeruppgifter utnyttjas uppfyller inte
kriterierna for interventionsforskning. Forsk-
ningslagen ska inte gilla enkéter och inter-
vjuundersokningar och inte heller utveck-
lingsundersokningar som géller hélso- och
sjukvardstjénster, observationsundersékning-
ar inom hilso- och sjukvérden, eller kvali-
tets- och processprojekt, om de inte innebér
ingrepp i en ménniskas integritet. Det fore-
slds att forskningslagen fortfarande ska till-
lampas pa sadana kliniska likemedelsprov-
ningar didr man for att utreda effekterna av ett
lakemedel maste vidta extra underséknings-
och uppfoljningsatgirder, inbegripet enkéter
bland och intervjuer med dem som prévning-
arna utfors pa.

Punkt 4 i momentet innehéller en definition
av forskare. Genom forslaget utvidgas defini-
tionen av forskare sa att en forskare inte bara
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kan vara en ldkare eller tandldkare, utan ock-
sd nagon annan person som har tillborlig yr-
kesmissig och vetenskaplig behoérighet och
som ansvarar for genomforandet av forsk-
ningen pa ett forskningsstille. Aven nér
forskningen genomfors av ett forskarlag, kan
laget ledas av en ldkare, tandldkare eller na-
gon annan person. Den nuvarande definitio-
nen &r onddigt restriktiv med tanke pa i syn-
nerhet den biomedicinska, vardvetenskapliga
och hilsovetenskapliga forskningens behov.
Andringen innebdr inga fordndringar i de
krav p&4 kompetens som stills pad forskarna
nér det géller kliniska likemedelsprovningar.
Vid kliniska ldkemedelsprovningar ska fors-
karen fortfarande vara likare eller tandlikare.
I alla situationer ska det forutsittas att fors-
karen har en yrkesméissig och vetenskaplig
kompetens som ger de fardigheter som be-
hovs for att bedriva vetenskaplig forskning. I
den gillande definitionen hénvisas det till
forskarens ansvar for genomforandet av den
kliniska prévningen. Uttrycket klinisk prov-
ning har dndrats till forskning i definitionen.

3 §. Allménna forutsdttmingar for medi-
cinsk forskning. Paragrafen anges villkoren
for bedrivande av medicinsk forskning. Ett
centralt villkor &r att den etiska kommittén
har avgett ett positivt utlatande. Paragrafens
4 mom. giller mojligheten att fa ett nytt utla-
tande, om den etiska kommitténs utlatande
har varit negativt. Enligt forslaget kan spon-
sorn begira ett nytt utlatande av den etiska
kommittén, om dess utladtande 4r negativt.
Sponsorn kan #ndra sin forskningsplan nér
ett nytt utlatande begirs. Skyldigheten att
behandla ett drende pa nytt géller bdde den
regionala etiska kommittén och den nationel-
la kommittén for medicinsk forskningsetik i
de fall da de har gett ett utlatande om forsk-
ningsplanen eller en &dndring av den. Till
denna del motsvarar forslaget den gillande
paragrafen.

Enligt det foreslagna momentet ska den re-
gionala etiska kommittén begéra ett utlatande
i drendet av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik innan ett nytt utla-
tande ges. Vederborande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hal-
so- och sjukvérden har ersatts av den natio-
nella kommittén for medicinsk forskningsetik
av de orsaker som anges i samband med 16 §

i forslaget. Det foreslés att forfarandet ska
ses Over pa sa sitt att ett utlatande av den na-
tionella kommittén for medicinsk forsknings-
etik ska inhdmtas bara om sponsorn begir
det. Genom reformen accentueras sponsorns
handlingsfrihet i sitt eget drende, och dessut-
om blir den etiska kommitténs roll i behand-
lingen av &drenden tydligare. Om den etiska
kommittén beslutar att &ndra sitt utlatande
t.ex. pa grund av ny utredning som har an-
knytning till begidran om utlatande, finns det
inget behov av att begéra ett utlatande.

Det dr meningen att den regionala etiska
kommittén ska behandla drendet och ge sitt
eget utlatande efter att den har fatt ett utla-
tande i drendet av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik. Enligt forslaget
ska den etiska kommitté som behandlade
drendet fortsétta att vara behorig kommitté i
arendet.

Genom forslaget preciseras forfarandena i
anslutning till behandlingen av &renden. |
friga om grunderna motsvarar forslaget in-
nehallet i det gdllande momentet.

5 §. For forskningen ansvarig person. Det
skdl som anges i fraga om 2 § 4 punkten i
forslaget ger ocksa anledning att utvidga be-
horigheten for den som ansvarar for forsk-
ningen, nér det dr frdga om annan forskning
an klinisk liakemedelsprovning. Huvudregeln
ar fortfarande att den for forskningen ansva-
riga personen &r en ldkare eller en tandldkare
som har tillborlig yrkesméssig och veten-
skaplig behorighet. Da det inte ar fraga om
klinisk lakemedelsprovning kan dock ocksa
andra dn ldkare och tandldkare ansvara for
forskningen, forutsatt att de har tillborlig yr-
kesmissig och vetenskaplig behorighet for
forskningen. P& behorigheten for en ansvarig
person inverkar bland annat vad som ingar i
forskningsprojektet, hur det genomfors och
omstidndigheterna. Den etiska kommittén be-
domer for egen del den yrkesméssiga och ve-
tenskapliga behorigheten for den person som
ansvarar for forskningen.

10 §. Forskning som gdller fangar eller
rdttspsykiatriska patienter. 1 paragrafen fore-
slds en sadan dndring att rattspsykiatriska pa-
tienter ska likstédllas med fingar nér de &r f6-
remal fér medicinsk forskning. Med anled-
ning av dndringen foreslas det att paragrafens
rubrik dndras.
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Enligt i1 forslaget far réttspsykiatriska pati-
enter vara féremal for forskning endast om
forskningen kan vintas vara till direkt nytta
for deras egen hilsa eller till nytta for deras
slaktingars eller andra réttspsykiatriska pati-
enters hilsa. Det dr motiverat att likstilla
rattspsykiatriska patienter med fangar nir
man beaktar att det har bestdmts att en person
ska genomga rittspsykiatrisk vard i stéllet for
att domas till en straffrittslig pafoljd pa
grund av otillrdknelighet till f6ljd av mental-
sjukdom. Uttrycket réttspsykiatrisk patient &r
en etablerad bendmning pd en person som
med stod av 17 § i mentalvardslagen
(1116/1990) vardas pa ett psykiatriskt sjuk-
hus med stod av ett beslut av Institutet for
hilsa och vilfird.

I regel &r rdttspsykiatriska patienter inte
handikappade pé ett sddant sitt att samtycke
till forskningen behover begiras av en nira
anhorig, ndgon annan nérstaende person eller
den lagliga foretridaren. Nar en rittspsykiat-
risk patient kan besluta om sitt deltagande i
forskningen, far forskningen inte bedrivas
utan patientens skriftliga, pa vetskap basera-
de samtycke. Nar en handikappad ar féremal
for forskning, maste samtycke till forskning-
en begiras av en ndra anhorig, nagon annan
nérstaende person eller den lagliga foretridda-
ren. I 7 § i1 forskningslagen foreskrivs om
forutséttningarna for forskning i de fall da
nagon dr handikappad t.ex. pa grund av men-
tal stérning.

10 f §. Rapportering av allvarliga biverk-
ningar. Det foreslas att skyldigheten att un-
derrdtta den etiska kommittén om biverk-
ningar eller misstankar om sddana ska stry-
kas i paragrafen. I Finland har en etisk kom-
mitté ingen majlighet att paverka forskning-
ens forlopp, utan det dr forskaren som till-
sammans med tillsynsmyndigheterna, Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet och forskningscentralen i fraga be-
domer om forskningen behover avbrytas och
bir ansvaret for den.

I 6vrigt motsvarar forslaget den gillande
paragrafen.

16 §. Regional och nationell etisk kommit-
té. Det foreslagna 1 mom. giller regionala
etiska kommittéer. Enligt forslaget ska varje
sjukvardsdistrikt som dr huvudman for ett
universitetssjukhus ha en etisk kommitté. I

regel ska varje universitetssjukvardsdistrikt
ha en sadan etisk kommitté som avses i
forskningslagen, men vid behov kan det ock-
sa finnas flera etiska kommittéer. Kommittén
ska f6lja, styra och bedoma behandlingen av
forskningsetiska fragor inom sitt omrade.
Bedomning av behandlingen av forsknings-
etiska fragor har inkluderats i forslaget bland
annat pa grund av att de etiska kommittéerna
bedomer forskningsprojekt. Kommittéernas
uppgifter motsvarar de uppgifter som de re-
dan nu har. Det 4r meningen att de regionala
etiska kommittéernas verksamhetsomréden
ska motsvara de specialupptagningsomraden
som avses 1 9§ i lagen om specialiserad
sjukvard. Specialupptagningsomradena (spe-
cialansvarsomradena) anges i statsradets be-
slut om specialansvarsomraden inom den
specialiserade sjukvarden (1077/1990).

Den regionala kommittén ska tillséttas av
sjukvardsdistriktets styrelse. Reformen fo6r-
pliktar bara universitetssjukvardsdistrikten.
De 6vriga sjukvardsdistrikten ska inte ldngre
ha nagon skyldighet att delta i behandlingen
av forskningsansokningar. Det finns dock
inget som hindrar att ocksa andra &n univer-
sitetssjukvardsdistrikt tillsdtter etiska kom-
mittéer enligt behov. Forskningslagen fore-
slas dock inte innehalla bestimmelser om
dessa kommittéers verksamhet. Det har in-
forts en hénvisning till kommunallagen i
momentet. Kommunallagen (365/1995) in-
nehaller bl.a. bestimmelser om kommittéers
mandattid och sammantrédesarvoden.

Det foreslagna 2 mom. géller den nationel-
la etiska kommittén. Enligt forslaget ska
statsradet tillsdtta en nationell kommitté for
medicinsk forskningsetik for fyra ar i sdnder.
Den ska tillséttas pa foredragning fran social-
och hilsovardsministeriet och verka i anslut-
ning till Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden. For nirvarande ska
drenden som géller nationella forskningsetis-
ka fragor skotas av den forskningsetiska sek-
tionen vid den riksomfattande etiska delega-
tionen inom social- och hilsovarden. Delega-
tionen verkar i anslutning till social- och hal-
sovardsministeriet. Denna kommitté ska vara
sakkunnig i forskningsetiska fragor. Den ska
folja, styra och samordna de regionala etiska
kommittéernas verksamhet och delta i inter-
nationellt myndighetssamarbete.
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I 3 mom. ingér ett bemyndigande. Enligt
momentet utfirdas ndrmare bestimmelser om
den nationella etiska kommitténs uppgifter
genom forordning av statsradet.

17 §. Bedomning av forskningsprojekt. Pa-
ragrafen giller de regionala etiska kommitté-
ernas och den nationella forskningsetiska
kommitténs uppgifter vid behandling av
forskningsprojekt.

Enligt 1 mom. har de regionala etiska
kommittéerna till uppgift att pa forhand ut-
virdera forskningsprojekten och ge utlatan-
den om dem. De regionala forskningsetiska
kommittéernas uppgiftsomrade &r omfattan-
de, och det foreslas inbegripa all medicinsk
forskning. Ett projekt ska enligt forslaget be-
handlas av den etiska kommitté for ett uni-
versitetssjukvardsdistrikt inom vars omrade
den for forskningen ansvariga personen &r
verksam eller inom vars omrade forskningen
i huvudsak kommer att bedrivas. Med omra-
de menas det specialupptagningsomrade som
avses 1 9 § i lagen om specialiserad sjukvard.
Kommittén ska i sitt utlatande ldgga fram sin
motiverade synpunkt pd om forskningen &r
etiskt godtagbar eller inte. Till dessa delar
foljer forslaget den géllande lagen, dock med
den skillnaden att de etiska kommittéernas
verksamhetsomraden foreslds bli avsevirt
mycket storre dn for niarvarande. Enligt det
foreslagna momentet ska ansékningar om ut-
latanden som giller kliniska lakemedels-
prévningar koncentreras till den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik.
Dess behorighet dr avsedd att utgora ett un-
dantag fran de regionala etiska kommittéer-
nas allmidnna uppgifter. Den nationella
kommittén fér medicinsk forskningsetik ska
dock kunna o6verfora skyldigheten att avge
utlatande till en regional etisk kommitté. Ge-
nom forslaget dndras den géllande behorig-
heten for den nationella och de regionala
etiska kommittéerna pa sa sitt att internatio-
nella multicenterprovningar men dven andra
lakemedelsprévningar ska gé via den natio-
nella kommittén for medicinsk forsknings-
etik.

Enligt 2 mom. ska kommittén i sitt utlatan-
de ldgga fram sin motiverade synpunkt pa
om forskningen dr etiskt godtagbar eller inte.
I momentet forutsitts det att de etiska kom-
mittéerna for sina utlatanden utreder om

forskningsplanen &r i enlighet med bestim-
melserna och foreskrifterna, sasom om de
bestimmelser och foreskrifter som giller
medicinsk forskning och som meddelats med
stod av forskningslagen, ldkemedelslagen
(395/1987) och lagstiftningen om datasekre-
tess har beaktats i forskningsplanen. Till des-
sa bestimmelser och foreskrifter hor det vill-
kor som giller tillrdckligt samtycke och som
ar centralt forknippat med stéllningen f6r den
som &r foremal for forskning. Datasekretess-
bestimmelser finns bl.a. i patientlagen, per-
sonuppgiftslagen (523/1999), offentlighets-
lagen och lagen om dataskydd vid elektro-
nisk kommunikation (516/2004). Hénvis-
ningen till skyldigheten att iaktta internatio-
nella 6verenskommelser har strukits. De in-
ternationella normer som utgor villkor for
medicinsk forskning ingér redan nu i behov-
lig grad i den finska réttsordningen. I fraga
om grunderna motsvarar forslaget det gillan-
de 3 mom., men kravet pa att beakta be-
stimmelser som baserar sig pa forfattningar
betonas tydligare &n tidigare.

Det foreslagna 3 mom. giller de avgifter
som tas ut for utlatanden. Bestimmelser om
de avgifter som tas ut for utlatanden ska en-
ligt forslaget utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet. Samma be-
stimmelse finns i 5 mom. i den gillande pa-
ragrafen. Det géllande 4 mom. ska ingd som
en del av det foreslagna 16 § 1 mom.

18 §. Sammansdittning. Paragrafens 2 mom.
giller den etiska kommitténs sammansétt-
ning. Det foreslas att den etiska kommitténs
sammansattning ska utvidgas pa sa sitt att
det i kommittén ska finnas foretrddare for
medicinsk men ocksé for forskningsetisk, ju-
ridisk och hilso- eller vardvetenskaplig sak-
kunskap. Minst tvd medlemmar ska vara sa
kallade lekmin, som #r oberoende av forsk-
ningen och av verksamhetsenheterna for hal-
so- och sjukvard.

Det 4r meningen att principerna i paragra-
fen ska tillampas ocksa pa sammanséttningen
hos den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik. Pa si sitt finns det motsva-
rande sakkunskap i den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik som i de regio-
nala etiska kommittéerna.

Vid behov ska savil de regionala kommit-
téerna som den nationella kommittén f6r me-
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dicinsk forskningsetik kunna hoéra sakkunni-
ga.
208§. Anmdlningsskyldighet. Paragrafen
giller sjukvardsdistriktets skyldighet att gora
en anmilan nir den tillsdtter en etisk kom-
mitté. Enligt forslaget ska sjukvardsdistriktet
gbra en anmilan till den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik om tillsét-
tande av en regional etisk kommitté, om dess
sammansittning och om #ndringar i denna
samt om kommitténs kontaktinformation. For
nirvarande ska anmélan goéras till regionfor-
valtningsmyndigheterna. Eftersom region-
forvaltningsverken inte har nagon roll i verk-
stilligheten av forskningslagen och eftersom
antalet regionala etiska kommittéer kommer
att minska avsevirt, foreslas det att anmélan
ska goras till den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. De regionala etis-
ka kommittéerna dr lagfista, och darfoér ska
anmélningsskyldigheten inte ldngre géilla
uppgifter om upplosande av en kommitté.
Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska inte ha nagon skyldighet
att fora en separat forteckning Gver regionala
etiska kommittéer.

1.2 Lagen om patientens stillning och
rittigheter

13 §. Sekretessbelagda uppgifter i journal-
handlingarna. Det foreslas att 4 mom., som
giller sekretess for och utlimnande av upp-
gifter som ingar i journalhandlingarna, ska
dndras pad sa sitt att Institutet for hilsa och
vilfird fir behorighet att avgdra ansdkningar
om tillstand till vetenskaplig forskning, nir
ansokan giller journalhandlingar som finns
hos en i lagen om privat hélso- och sjukvard
(152/1990) avsedd enhet som tillhandahéller
hilso- och sjukvardstjdnster eller hos en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvér-
den som utovar sitt yrke sjdlvstiandigt. Enligt
forslaget ska institutet ockséd avgora de an-
s6kningar om forskningstillstdnd dar ansdkan
giller journalhandlingar som fors av flera
kommuner eller samkommuner. Tillstind ska
kunna beviljas om det &r uppenbart att man
genom att ldamna uppgifter ur journalhand-
lingarna inte kranker de intressen som sekre-
tessen &r avsedd att skydda. Vid prévningen

av om tillstdnd ska beviljas eller inte ska in-
stitutet utgd fran att den vetenskapliga forsk-
ningens frihet tryggas. Ett tillstand kan enligt
forslaget beviljas for viss tid, och till det ska
fogas bestimmelser som behdvs for att skyd-
da enskilda intressen. Ett tillstand kan ater-
kallas, om institutet anser att det finns skal
till det med tanke pa tillsynen &ver att till-
standsvillkoren iakttas eller av andra orsaker.

Enligt den gillande lagen &r det social- och
hilsovardsministeriet som har behandlat och
avgjort de namnda ansokningarna om forsk-
ningstillstind. Ministeriets behorighet har
grundat sig dels pa den aktuella paragrafen,
dels pa ministeriets behdrighet enligt 28 § i
offentlighetslagen.

1.3 Lagen om klientens stiillning och riit-
tigheter inom socialvarden

18 §. Utldmnande av sekretessbelagda
uppgifter i vissa andra situationer oberoende
av klientens samtycke. Det {foreslas att
5 mom., som giller sekretess for och utlam-
nande for forskning av uppgifter som ingér i
klienthandlingarna inom socialvarden, ska
dndras pa sa sitt att Institutet for hilsa och
vilfard far behorighet att avgora ansokningar
om tillstand till vetenskaplig forskning, nér
ansokan giller sidana handlingar om en kli-
ent som finns hos en serviceproducent som
privat ordnar socialvard. Enligt forslaget ska
institutet ocksa avgéra de ansékningar om
forskningstillstand ddr ansokan géller sddana
klienthandlingar inom socialvirden som
finns hos flera kommuner eller samkommu-
ner. Tillstand ska kunna beviljas om det &r
uppenbart att man genom att ldmna uppgifter
ur handlingarna inte kranker de intressen som
sekretessen dr avsedd att skydda. Provningen
av om tillstand ska beviljas eller inte ska utga
fran att den vetenskapliga forskningens frihet
tryggas. Ett tillstand kan beviljas for viss tid,
och till det ska fogas bestimmelser som be-
hovs for att skydda enskilda intressen. Ett
tillstand kan aterkallas, om institutet anser att
det finns skl till det med tanke pa tillsynen
over att tillstdndsvillkoren iakttas eller av
andra orsaker.

Enligt den gillande lagen 4r det social- och
hilsovardsministeriet som har behandlat och
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avgjort de ndmnda ansdkningarna om forsk-
ningstillstind. Ministeriets behorighet har
grundat sig dels pa den aktuella paragrafen,
dels pa ministeriets behorighet enligt 28 § 1
offentlighetslagen.

2 Niarmare bestimmelser

Forslaget innehéller ett bemyndigande en-
ligt vilket ndrmare bestimmelser om uppgif-
terna for den nationella kommittén f6r medi-
cinsk forskningsetik kan utfirdas genom for-
ordning av statsrddet. Bestdmmelser om de
avgifter som tas ut for utlatanden ska enligt
forslaget utfirdas genom forordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet. Som bilaga till
propositionen finns ett utkast till forordning
om den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik.

3 Ikrafttridande

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft
den 1 oktober 2010. Forslagen innehaller
Overgangsbestimmelser, enligt vilka drenden
som &r anhingiga vid ett sjukvardsdistrikts
etiska kommitté nir denna lag trader i kraft
ska behandlas och avgoras i enlighet med de
bestammelser som géllde vid ikrafttradandet.
Saledes slutfér sjukvardsdistriktens etiska
kommittéer behandlingen av de drenden, in-
klusive begirda utlatanden om kliniska I&-
kemedelsprovningar, som de mottagit fore
lagens ikrafttrddande. Daremot 6verfor soci-
al- och hilsovardsministeriet behandlingen
och avgorandet av sddana ansokningar om att
fa ta del av handlingar som enligt forslaget
faller inom behorigheten for Institutet for
hilsa och vilfard och som ar anhédngiga vid
lagens ikrafttradande till Institutet for héilsa
och vilfard.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Riétten for rattspsykiatriska patienter att
delta i forskningsprojekt begrdnsas. Enligt
forslaget ska rittspsykiatriska patienter inte
f4 delta i medicinsk forskning om den inte
kan vintas vara till direkt nytta fér deras
egen hilsa eller till nytta f6r deras sldktingars
eller andra rittspsykiatriska patienters hélsa.
Begriansningen skyddar dem som lever i an-
staltsforhallanden och foreslas gélla bara den
tid patienten vardas oberoende av sin egen
vilja. Det kan inte anses att &ndringen ogrun-
dat begransar individens sjilvbestimmande-
ritt, och inte heller forskningens frihet.

Att behorigheten nér det géller forsknings-
tillstind &verfors fran social- och hilso-
vardsministeriet till Institutet for hilsa och
valfard paverkar inte forskarnas ritt att fa
uppgifter ur patienters och klienters sekre-
tessbelagda handlingar inom social- och hil-
sovarden. Institutet for hilsa och vilfiard ska
se till att de grunder for god forvaltning och
de allménna krav betréffande behandlingen
av drenden som anges i forvaltningslagen
(434/2003) iakttas ndr forskningstillstand be-
handlas.

Enligt forslaget far statsradet utfirda nér-
mare bestimmelser om uppgifterna fér den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik. Kommitténs uppgiftsomrade anges
i forskningslagen, och bestimmelserna i den
ska kompletteras genom en férordning av
statsradet.

P& ovan ndmnda grunder anser regeringen
att lagforslaget kan behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om éindring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 1§, 2§ 1 och
4 punkten, 3 § 4 mom., 5 § 1 mom., 10, 10 f, 16 och 17 §, 18 § 2 mom. och 20 §,

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

1§
Tilldmpningsomrade

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

28
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning saddan forskning
som innebér ingrepp i en minniskas eller ett
manskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte dr att 6ka kunskapen om hilsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allménhet,

4) forskare en ldkare, en tandldkare eller, i
fraga om annan medicinsk, vardvetenskaplig
eller hilsovetenskaplig forskning dn klinisk
lakemedelsprévning, dven nagon annan per-
son som har tillborlig yrkesméssig och veten-
skaplig behorighet och som ansvarar for ge-
nomforandet av forskningen pa ett forsk-
ningsstille; om forskningen pa ett forsk-
ningsstille genomfors av ett forskarlag, avses

med forskare en ldkare, tandlikare eller an-
nan person som leder forskarlaget,

38

Allmdéinna forutscittningar for medicinsk
forskning

Om den etiska kommitténs utlatande &r ne-
gativt, kan sponsorn féra drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Innan
ett nytt utlatande ges ska den regionala etiska
kommittén pd begéran av sponsorn inhimta
ett utlditande i drendet av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik.

58
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast
om en ldkare eller en tandldkare som har till-
borlig yrkesmissig och vetenskaplig beho-
righet ansvarar for forskningen. Vid annan
forskning dn klinisk ldkemedelsprévning kan
den som ansvarar for forskningen vara nagon
annan dn en likare eller tandlikare, om han
eller hon har den yrkesméssiga och veten-
skapliga behorighet som krivs for forsknin-
gen.
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10 §

Forskning som gdller fangar eller rdttspsyki-
atriska patienter

Fangar och rittspsykiatriska patienter far
vara foremal for forskning endast om forsk-
ningen kan véntas vara till direkt nytta for
deras egen hilsa eller till nytta for deras slak-
tingars, andra fangars eller andra réttspsyki-
atriska patienters hilsa.

10§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mojligt under-
ritta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och de behoriga myndig-
heterna i alla berérda medlemsstater i Euro-
peiska unionen om oforutsedda biverkningar
som orsakat dodsfall eller livsfarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fatt kdnnedom om dem. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna ska ldamnas inom atta dagar efter den
forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska sa snart som mojligt under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet och de behériga myndig-
heterna i alla berérda medlemsstater i Euro-
peiska unionen om alla misstankar om andra
dn i 1 mom. nidmnda oférutsedda allvarliga
biverkningar, dock senast 15 dagar efter det
att sponsorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ocksd underritta andra fors-
kare om de omstidndigheter som ndmns i 1
och 2 mom.

16 §
Regional och nationell etisk kommitté

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger ldkarutbildning ska ha minst en etisk
kommitté (regional etisk kommitté). Den
etiska kommittén ska folja, styra och bedoma
behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade. Den regionala etiska
kommittén tillsédtts av sjukvardsdistriktets

styrelse. P4 den regionala etiska kommittén
tillimpas 1 Ovrigt det som f6reskrivs om
kommittéer i kommunallagen (365/1995).

Statsradet tillsatter for fyra &r i sénder en
nationell kommitté for medicinsk forsknings-
etik. Kommittén ska

1) vara sakkunnig i forskningsetiska fragor,

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

3) delta i internationellt myndighetssamar-
bete.

Nérmare bestimmelser om den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik ut-
firdas genom forordning av statsradet.

17§
Bedomning av forskningsprojekt

De regionala etiska kommittéerna ska pa
forhand utvirdera forskningsprojekten och ge
utlatanden om dem. Utlatande ges av den re-
gionala etiska kommitté inom vars omrade
den for forskningen ansvariga personen &r
verksam eller inom vars omrade forskningen
i huvudsak kommer att bedrivas. Utlatanden
om kliniska ldkemedelsprévningar ges av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik, om den inte 6verfor skyldig-
heten att avge utlatande till en regional etisk
kommitté.

Kommittéerna ska for sina utlatanden utre-
da om bestdimmelserna om medicinsk forsk-
ning i denna eller nadgon annan lag samt de
bestdimmelser eller foreskrifter om medicinsk
forskning som utfirdats med stod av lag har
beaktats i forskningsplanen. Kommittén ska i
sitt utlatande ldgga fram sin motiverade syn-
punkt pa om forskningen &r etiskt godtagbar
eller inte.

Bestammelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfirdas genom f6rordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet.

18§

Sammansdittning

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

20§
Anmdilningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet ska gora en anmélan till
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik om tillsdttande av en regional
etisk kommitté, om dess sammanséttning och

om dndringar i denna samt om kommitténs
kontaktinformation.

Denna lag triader i kraft den 20 .

Ett forskningsprojekt som &r under behand-
ling i ett sjukvardsdistrikts etiska kommitté
vid denna lags ikrafttridande ska behandlas
och avgoras i enlighet med de bestimmelser
som gillde vid ikrafttradandet.

Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om indring av 13 § i lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 17 augusti 1992 om patientens stdllning och réttigheter (785/1992)
13 § 4 mom., sddant det lyder i lag 411/2001, som f6ljer:

13§

Sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna

I fraga om utlimnande av uppgifter som
ingar i journalhandlingar for vetenskaplig
forskning och statistikfoéring géller vad som
bestdms i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet, lagen om riksomfattande
personregister for hilsovarden (556/1989)
och personuppgiftslagen. Dessutom kan In-
stitutet for hélsa och vélfird bevilja tillstind
att f4 uppgifter i enskilda fall, nér det for ve-
tenskaplig forskning behdvs uppgifter ur
journalhandlingar som finns hos flera &n en
kommun eller samkommun som tillhandahal-
ler hilso- och sjukvardstjanster, hos en i la-
gen om privat hilso- och sjukvéard avsedd
enhet som tillhandahéller hilso- och sjuk-
vardstjanster eller hos en yrkesutbildad per-
son inom hilso- och sjukvarden som utdvar

sitt yrke sjdlvstandigt. Tillstdnd kan beviljas
om det dr uppenbart att de intressen som sek-
retessen &r avsedd att skydda inte krinks om
uppgifter limnas ut. Prévningen av om till-
stand ska beviljas eller inte ska utga fran att
den vetenskapliga forskningens frihet tryg-
gas. Ett tillstdnd kan beviljas for viss tid, och
till det ska fogas bestimmelser som behovs
for att skydda enskilda intressen. Ett tillstand
kan aterkallas, om det anses att det finns skil
for aterkallandet.

Denna lag trader i kraft den 20 .

De ans6kningar om utlémnande av uppgif-
ter for vetenskaplig forskning som avses i
13 § 4 mom. och som &r anhingiga vid soci-
al- och hilsovardsministeriet vid denna lags
ikrafttridande overfors till Institutet for hélsa
och vilfard.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om indring av 18 § i lagen om klientens stiillning och rittigheter inom socialvirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 22 september 2000 om klientens stéllning och rittigheter inom social-
varden (812/2000) 18 § 5 mom., sadant det lyder i lag 412/2001, som foljer:

18§

Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

I fraga om utlimnande av uppgifter som
ingér i sekretessbelagda handlingar for ve-
tenskaplig forskning giller vad som bestdms
i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet och i personuppgiftslagen. Dess-
utom kan Institutet fér hilsa och vilfird be-
vilja tillstand att & uppgifter i enskilda fall,
ndr det for vetenskaplig forskning behovs
uppgifter ur handlingar om en klient som
finns hos flera &n en kommun eller sam-
kommun som tillhandahaller socialvards-
tjadnster eller hos en serviceproducent som
privat ordnar socialvard. Tillstand kan bevil-
jas om det dr uppenbart att de intressen som

Helsingfors den 14 maj 2010

sekretessen dr avsedd att skydda inte krinks
om uppgifter ldmnas ut. Prévningen av om
tillstand ska beviljas eller inte ska utgd fran
att den vetenskapliga forskningens frihet
tryggas. Ett tillstdnd kan beviljas for viss tid,
och till det ska fogas bestimmelser som be-
hovs for att skydda enskilda intressen. Ett
tillstand kan aterkallas, om det anses att det
finns skal for aterkallandet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De ansokningar om utlimnande av uppgif-
ter for vetenskaplig forskning som avses i
18 § 5 mom. och som dr anhéngiga vid soci-
al- och hélsovardsministeriet vid denna lags
ikrafttradande overfors till Institutet for hélsa
och vilfard.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdlcd
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Bilagor
Parallelltexter

Lag

om éindring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 1§, 2§ 1 och
4 punkten, 3 § 4 mom., 5 § 1 mom., 10, 10 f, 16 och 17 §, 18 § 2 mom. och 20 §,

av dem 2 § 1 och 4 punkten, 3 § 4 mom. och 17 § sddana de lyder i lag 295/2004, 10 f § sa-
dan den lyder i lag 780/2009 ja 20 § sadan den lyder i lag 1556/2009, som f6ljer:

Gdllande lydelse
1§
Tilladmpningsomrade

Denna lag giller medicinsk forskning ddr
forskningsobjektet dr en mdnniska, ett ménsk-
ligt embryo eller foster, till den del ddrom
inte bestdims ndgot annat genom lag.

28
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sddan forskning som
innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte dr att 6ka kunskapen om sjukdoms-
orsaker, symptom, diagnostik, vard, preven-
tion av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaf-
fenhet 1 allménhet,

4) en forskare en ldkare eller en tandldkare
som har tillborlig yrkesméssig och vetenskap-
lig behorighet och som ansvarar for genomfo-
randet av den kliniska préovningen pa en
provuingsplats;, om prévningen pa en prov-
ningsplats genomfo6rs av ett forskarlag, avses
med forskare den ldkare eller tandldkare som
leder forskarlaget,

Foreslagen lydelse
1§
Tilladmpningsomrade

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

28
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sédan forskning
som innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
ménskligt embryos eller fosters integritet och
vars syfte ar att 6ka kunskapen om hdlsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allméinhet,

4) forskare en ldkare, en tandldkare eller, i
fraga om annan medicinsk, vardvetenskaplig
eller hdlsovetenskaplig forskning dn klinisk
ldkemedelsprovning, dven ndgon annan per-
son som har tillborlig yrkesméssig och veten-
skaplig behorighet och som ansvarar for ge-
nomforandet av forskningen pa ett forsk-
ningsstdlle; om forskningen pa ett forsk-
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Gdllande lydelse

38

Allmdéinna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Om den etiska kommitténs utltande ar ne-
gativt, kan sponsorn fora drendet till den etis-
ka kommittén f6r ny behandling. Den etiska
kommittén skall da begira utlatande i drendet
av vederborande sektion vid den riksomfat-
tande etiska delegationen inom hilso- och
sjukvérden.

58
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning féar bedrivas endast om
en lakare eller en tandlakare som har tillborlig
yrkesmissig och vetenskaplig behérighet an-
svarar for forskningen.

10 §
Forskning som gdiller fangar

Féngar fir vara foremdl for forskning en-
dast om forskningen kan véntas vara till di-
rekt nytta for fangens eller for dennes slik-
tingars eller for andra fangars hélsa.
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Foreslagen lydelse

ningsstdlle genomfors av ett forskarlag, avses
med forskare en likare, tandlikare eller an-
nan person som leder forskarlaget,

38

Allmdéinna forutscittningar for medicinsk
Sforskning

Om den etiska kommitténs utlatande 4r ne-
gativt, kan sponsorn fora &drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. /nnan
ett nytt utlatande ges ska den regionala etis-
ka kommittén pa begdran av sponsorn in-
hdmta ett utlatande i drendet av den natio-
nella kommittén for medicinsk forskningsetik.

58
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast
om en ldkare eller en tandlékare som har till-
borlig yrkesmissig och vetenskaplig beho-
righet ansvarar for forskningen. Vid annan
forskning dn klinisk ldkemedelsprovning kan
den som ansvarar for forskningen vara na-
gon annan dn en likare eller tandldkare, om
han eller hon har den yrkesmdissiga och ve-
tenskapliga behorighet som krdvs for forsk-
ningen.

10 §

Forskning som gdller fangar eller rittspsy-
kiatriska patienter

Féangar och rdttspsykiatriska patienter far
vara foremal for forskning endast om forsk-
ningen kan vintas vara till direkt nytta for
deras egen hilsa eller till nytta for deras slak-
tingars, andra fangars eller andra rdittspsyki-
atriska patienters hilsa.
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Gdllande lydelse
10§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska s& snart som mojligt underrat-
ta Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet, den etiska kommittén och
de behoériga myndigheterna i alla berérda
medlemsstater i Europeiska unionen om all-
varliga biverkningar som orsakat dodsfall el-
ler livsfarliga, oférutsedda, allvarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fétt kdnnedom om detta. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna ska ldamnas inom atta dagar efter den f6r-
sta rapporten om dem.

Sponsorn ska snarast mgjligt rapportera alla
misstankar om andra dn i 1 mom. nidmnda
oforutsedda allvarliga biverkningar till S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, den etiska kommittén och de be-
horiga myndigheterna i alla berérda med-
lemsstater i Europeiska unionen, dock senast
15 dagar efter det att sponsorn forst fick kén-
nedom om dem.

Sponsorn ska ocksa underritta andra fors-
kare om de omstidndigheter som niamns i 1
och 2 mom.

16 §
Tillscittande
Varje sjukhusdistrikt skall ha minst en etisk

kommitté. Det kan ocksa finnas gemensamma
kommittéer.

Foreslagen lydelse

10§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mojligt under-
ritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomrédet och de behériga myndig-
heterna i alla berérda medlemsstater i Euro-
peiska unionen om of6rutsedda biverkningar
som orsakat dodsfall eller livsfarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fatt kdnnedom om dem. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna ska limnas inom atta dagar efter den
forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska sa snart som mojligt under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomrédet och de behoériga myndig-
heterna i alla berérda medlemsstater i Euro-
peiska unionen om alla misstankar om andra
n i 1 mom. nidmnda of6rutsedda allvarliga
biverkningar, dock senast 15 dagar efter det
att sponsorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ocksa underritta andra fors-
kare om de omstdndigheter som nidmns i 1
och 2 mom.

16 §
Regional och nationell etisk kommitté

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet
som ger ldkarutbildning ska ha minst en etisk
kommitté (regional etisk kommitté). Den
etiska kommittén ska folja, styra och bedéma
behandlingen av forskningsetiska fragor
inom sitt omrade. Den regionala etiska kom-
mittén tillsditts av sjukvardsdistriktets styrel-
se. Pa den regionala etiska kommittén till-
ldmpas i ovrigt det som foreskrivs om kom-
mittéer i kommunallagen (365/1995).

Statsradet tillscitter for fyra ar i sdnder en
nationell kommitté for medicinsk forsknings-
etik. Kommittén ska

1) vara sakkunnig i forskningsetiska fra-
gor,

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

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att pa
forhand utvérdera forskningsprojekten och ge
utlatanden om dem. Ett projekt behandlas av
den etiska kommitté inom vars omrade den
for forskningen ansvariga personen &dr verk-
sam eller inom vars omrade forskningen i hu-
vudsak kommer att bedrivas. Kommittén
skall 1 sitt utlatande ldgga fram sin motivera-
de synpunkt pa om forskningen #r etiskt god-
tagbar.

Utlétande om kliniska ldkemedelsprovning-
ar som genomfors som internationella multi-
centerprévningar ges av vederborande sektion
vid den riksomfattande etiska delegationen
inom hélso- och sjukvérden, om inte skyldig-
heten att avge utlatande har 6verforts till en
regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utlatan-
de utreda om i forskningsplanen beaktats be-
stammelserna i denna lag, bestimmelserna
om datasekretess, internationella forpliktelser
som gdller forsokspersoners stdllning samt de
foreskrifter och anvisningar som gdller medi-
cinsk forskning.

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

Bestimmelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfirdas genom forordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet.

18 §

Sammansdittning

I kommittén skall utom medicinen #ven
andra yrkesomraden vara foretrddda. Minst
tvd medlemmar skall vara lekmén.
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Foreslagen lydelse

3) delta i internationellt myndighetssamar-
bete.

Ndrmare bestimmelser om den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik ut-
fardas genom forordning av statsradet.

17§
Bedomning av forskningsprojekt

De regionala etiska kommittéerna ska pa
forhand utvirdera forskningsprojekten och
ge utlatanden om dem. Utlatande ges av den
regionala etiska kommitté inom vars omrade
den for forskningen ansvariga personen dr
verksam eller inom vars omrade forskningen
i huvudsak kommer att bedrivas. Utlatanden
om kliniska ldkemedelsprovningar ges av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik, om den inte overfor skyldigheten
att avge utlatande till en regional etisk kom-
mitté.

Kommittéerna ska for sina utldtanden utre-
da om bestdmmelserna om medicinsk forsk-
ning i denna eller ndgon annan lag samt de
bestaimmelser eller foreskrifter om medicinsk
forskning som utfirdats med stod av lag har
beaktats i forskningsplanen. Kommittén ska i
sitt utlatande ldgga fram sin motiverade syn-
punkt pd om forskningen &r etiskt godtagbar
eller inte.

Bestimmelser om de avgifter som tas ut for
utlatanden utfirdas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

18 §

Sammansdittning

I kommittén ska det finnas foretridare for
forskningsetisk, medicinsk, hdlso- eller vard-
vetenskaplig och juridisk sakkunskap. Minst
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Gdllande lydelse

20§
Anmdilningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet ska géra en anmilan om
tillsdttande av en etisk kommitté, om dess
sammanséttning och om #ndringar i denna,
om kommitténs kontaktinformation samt om
upplosande av kommittén till regionforvalt-
ningsverket, som pa grundval av anmdilning-
arna for ett register dver etiska kommittéer
inom sitt verksamhetsomrade.

33
Foreslagen lydelse

tva medlemmar ska vara lekmin.

20§
Anmdilningsskyldighet

Sjukvérdsdistriktet ska géra en anmélan i/l
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik om tillsdittande av en regional
etisk kommitté, om dess sammanséttning och
om dndringar i denna samt om kommitténs
kontaktinformation.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Ett forskningsprojekt som dr under behand-
ling i ett sjukvardsdistrikts etiska kommitté
vid denna lags ikrafttridande ska behandlas
och avgoras i enlighet med de bestimmelser
som gdllde vid ikrafitrddandet.

Atgéirder som verkstélligheten av lagen
forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om indring av 13 § i lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 17 augusti 1992 om patientens stdllning och réttigheter (785/1992)
13 § 4 mom., sadant det lyder i lag 411/2001, som f6ljer:

Gdllande lydelse
13§

Sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna

Om utlimnande av uppgifter som ingar i
journalhandlingar fo6r vetenskaplig forskning
och statistikforing giller vad som bestdms i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet, lagen om riksomfattande personregis-
ter for hilsovarden (556/1989) och person-
uppgiftslagen. Social- och hdlsovardsministe-
riet kan dessutom i enskilda fall for veten-
skaplig forskning bevilja tillstand till erhal-
lande av uppgifter ur sddana journalhandling-
ar som inte kan betraktas som myndighets-
handlingar enligt lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet och som finns
hos en i lagen om privat hilso- och sjukvard
avsedd enhet som tillhandahaller hilso- och
sjukvardstjanster eller hos en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden som ut-
ovar sitt yrke sjdlvstindigt. Tillstand kan be-
viljas om det dr uppenbart att de intressen
som sekretessplikten &r avsedd att skydda inte
krinks om uppgifter lamnas ut. Prévningen
av om tillstand skall beviljas skall utga fran
att den vetenskapliga forskningens frihet
tryggas. Ett tillstdind kan beviljas for viss tid,
och till det skall fogas foreskrifter som be-
hovs for att skydda enskilda intressen. Ett till-
stand kan aterkallas, om skil dartill provas
foreligga.

Foreslagen lydelse
13§

Sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna

I fraga om utlimnande av uppgifter som
ingdr i journalhandlingar for vetenskaplig
forskning och statistikfoéring giéller vad som
bestdms i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet, lagen om riksomfattande
personregister for hilsovarden (556/1989)
och personuppgiftslagen. Dessutom kan Insti-
tutet for hdlsa och vdlfdrd bevilja tillstand att
fa uppgifter i enskilda fall, nir det f6r veten-
skaplig forskning behévs uppgifter ur jour-
nalhandlingar som finns hos flera dn en
kommun eller samkommun som tillhandahal-
ler hiilso- och sjukvardstjinster, hos en i la-
gen om privat hilso- och sjukvard avsedd
enhet som tillhandahaller hilso- och sjuk-
vardstjanster eller hos en yrkesutbildad per-
son inom hélso- och sjukvarden som utovar
sitt yrke sjélvstdndigt. Tillstdnd kan beviljas
om det dr uppenbart att de intressen som sek-
retessen #r avsedd att skydda inte kridnks om
uppgifter ldmnas ut. Prévningen av om till-
stand ska beviljas eller inte ska utga fran att
den vetenskapliga forskningens frihet tryg-
gas. Ett tillstdnd kan beviljas for viss tid, och
till det ska fogas bestimmelser som behovs
for att skydda enskilda intressen. Ett tillstand
kan aterkallas, om det anses att det finns skiil
for aterkallandet.
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag triider i kraft den 20 .

De ansékningar om utldmnande av uppgif-
ter for vetenskaplig forskning som avses i
13 § 4 mom. och som dr anhdingiga vid soci-
al- och hdlsovardsministeriet vid denna lags
ikrafttridande overfors till Institutet for hdl-
sa och vdlfdrd.

Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.
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Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 22 september 2000 om klientens stéllning och réttigheter inom social-
varden (812/2000) 18 § 5 mom., sadant det lyder i lag 412/2001, som f6ljer:

Gdllande lydelse
18 §

Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

Om utldimnande av uppgifter som ingar i
sekretessbelagda handlingar for vetenskaplig
forskning géller vad som bestdms om det i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet och i personuppgiftslagen. Social- och
hilsovérdsministeriet kan dessutom i enskilda
fall for vetenskaplig forskning bevilja till-
stand till erhéllande av uppgifter ur sadana
handlingar om en klient som finns hos en ser-
viceproducent som privat ordnar socialvard.
Tillstand kan beviljas om det &r uppenbart att
de intressen som sekretessplikten dr avsedd
att skydda inte krinks om uppgifter limnas
ut. Provningen av om tillstdnd skall beviljas
skall utgd fran att den vetenskapliga forsk-
ningens frihet tryggas. Ett tillstdnd kan bevil-
jas for viss tid, och till det skall fogas fore-
skrifter som behovs for att skydda enskilda
intressen. Ett tillstand kan aterkallas, om skil
dartill provas foreligga.

Foreslagen lydelse
18 §

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

I fraga om utlimnande av uppgifter som
ingér i sekretessbelagda handlingar for veten-
skaplig forskning giller vad som bestims i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet och i personuppgiftslagen. Dessutom
kan Institutet for hdilsa och vilfdrd bevilja
tillstand att fa uppgifter i enskilda fall, nir
det for vetenskaplig forskning beh6vs uppgif-
ter ur handlingar om en klient som finns 4os
flera dn en kommun eller samkommun som
tillhandahéller socialvardstjinster eller hos
en serviceproducent som privat ordnar soci-
alvard. Tillstind kan beviljas om det ir up-
penbart att de intressen som sekretessen &r
avsedd att skydda inte krinks om uppgifter
lamnas ut. Provningen av om tillstand ska
beviljas eller inte ska utga fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas. Ett till-
stand kan beviljas for viss tid, och till det ska
fogas bestimmelser som behovs for att skyd-
da enskilda intressen. Ett tillstdind kan &ter-
kallas, om det anses att det finns skil for
aterkallandet.

Denna lag triider i kraft den 20 .
De ansokningar om utldmnande av uppgif-
ter for vetenskaplig forskning som avses i
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

18 § 5 mom. och som dr anhdingiga vid soci-
al- och hdlsovardsministeriet vid denna lags
ikrafttridande overfors till Institutet for hdl-
sa och vdlfdird.

Atgéirder som verkstélligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trider i

kraft.
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Forordningsutkast

Statsradets forordning

om den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik

Given i Helsingfors den

2010

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeri-
et, foreskrivs med stod av 16 § 2 mom. i lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning

(488/1999), sadant det lyder i lag xx/2010:
1§

Kommittén

I anslutning till social- och hélsovardsmini-
steriet finns det en nationell kommitté for
medicinsk forskningsetik.

Kommittén kan vid behov tillsétta sektio-
ner och kalla permanenta eller tillfdlliga sak-
kunniga.

28
Uppgifter

Utover de uppgifter som foreskrivs i 16
och 17 § i lagen om medicinsk forskning
(488/1999) ska kommittén

1) stodja och samordna de regionala etiska
kommittéernas verksamhet i forfaranden som
giller begdran om utltande samt i principiel-
la forskningsetiska fragor och i utbildning
med anknytning till dem,

2) delta i nordiskt, europeiskt och Gvrigt in-
ternationellt samarbete 1 forskningsetiska
fragor,

3) samla in och férmedla information om
forskningsetiska fragor och om den etiska
diskussion som f6rs pa omradet i andra lan-
der, bland annat med hjilp av publikationer,
utbildning och motsvarande verksamhet,

4) frimja medborgardebatten om medi-
cinsk och biomedicinsk forskning.

38
Sammansdttning

Kommittén har en ordférande, en vice ord-
forande och hogst 12 andra medlemmar. Var
och en av de sistnamnda medlemmarna har
en personlig suppleant. Statsradet férordnar
ordféranden och vice ordforanden samt med-
lemmarna och suppleanterna for fyra ar i
sénder.

Ordféranden for en sektion som arbetar i
anslutning till kommittén utses bland kom-
mitténs medlemmar.

I kommittén ska det finnas foretrddare for
forskningsetisk, medicinsk, hilso- eller vérd-
vetenskaplig och juridisk sakkunskap samt
for sakkunskap inom olika medicinska speci-
alomraden. Minst tvdA medlemmar ska vara
lekmén.

Om kommitténs ordforande eller vice ord-
forande eller ndgon annan medlem eller sup-
pleant avgar eller avlider under en mandatpe-
riod, forordnar social- och hilsovardsmini-
steriet i stéllet for honom eller henne en re-
presentant for den aterstdende mandatperio-
den.

Kommittén har en generalsekreterare, som
utses av social- och hdlsovardsministeriet.
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48
Ersdttning for resekostnader

Vid ersittning for resekostnader till den na-
tionella kommittén for medicinsk forsknings-
etik, dess sektioner och sakkunniga tillimpas
statens tjidnste- och arbetskollektivavtal om
ersittning for resekostnader.

Helsingfors den 2010

58§
Tkrafitridande
Denna forordning trdder i kraft den
2010.
Atgirder som verkstilligheten av forord-

ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


