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Regeringens proposition med forslag till lag om medicinsk
forskning och till lag om &indring av 6 och 9 § lagen om patien-
tens stillning och rittigheter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

1 denna proposition foresldas det att det
skall stiftas en lag om medicinsk forskning.
Lagen skall reglera villkoren fér medicinsk
forskning didr ménniskor, ménskliga embry-
on och foster utgor forskningsobjektet. La-
gen skall ocksa innehélla bestimmelser om
etiska kommittéer.

Enligt den foreslagna lagen krivs det ett
positivt utlatande av den regionala etiska
kommittén innan forskning i enlighet med
lagen kan inledas. Vidare innefattar lagen
regler for intresseavvigning av nyttan med
och skadan av medicinsk forskning och for
forebyggande av risker for personer som ir
foremél for forskning. En person som #r
ansvarig for den medicinska forskningen
skall utses och personen skall vara en likare
eller en tandlidkare. Dirtill krivs det ett pa
kunskap baserat samtycke av de personer
som dr foremdl for medicinsk forskning. De
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berorda personerna maste bli informerade
om syftet med forskningen, forskningsme-
toderna och de anknytande riskerna pé ett
sdtt som gor att de forstér sakens natur. Vi-
dare ingar sdrskilda bestimmelser om forsk-
ning dar handikappade, minderariga, gravida
eller ammande kvinnor och fangar utgor
forskningsobjektet. Forskning gillande em-
bryon och foster skall vara tillaten under de
forutsittningar som bestiims i den féreslagna
lagen.

Sjukhusdistrikten skall ha minst en etisk
kommitté inom sitt omrade for att utvdrdera
forskningsplaner.

Lagen om patienters stéllning och rittighe-
ter foreslas bli dndrad nir det giller bestim-
melserna om patientens sjdlvbestimmande-
ritt, /

Lagarna avses trida i kraft ett halvéar efter
att de har antagits och blivit stadfista.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Det finns for ndrvarande inget samlat re-
gelverk for medicinsk forskning didr mén-
niskan samt minskliga embryon och foster
utgor forskningsobjektet. Den medicinska
forskningen har huvudsakligen styrts av and-
ra normer #n lagar. Bland dessa mirks in-
ternationella rekommendationer och yr-
kesetiska regler. En uppfattning som allt mer
vinner insteg i utvecklingen pa det interna-
tionella planet &dr att de snabba framstegen
inom medicinen skapar nya etiska och ritts-
liga problem och att problemen inte lingre
kan 16sas med hjdlp av traditionella styrme-
del. De nya problemen har samband med
exempelvis fertilitetsbehandling och medi-
cinska tillimpningar av humangenetik. Til-
lampningarna befinner sig fortfarande pi
forskningsstadiet och dr dn sd linge inga
rutiningrepp inom medicinsk véard och be-
handling. En del linder har infort nationella
regler men vid sidan av dem finns ocksé
internationella biomedicinska rekommenda-
tioner och 6verenskommelser.

Den nya lagen syftar till att ge tydligare
bindande bestimmelser for forskning dar
ménniskan samt minskliga embryon och
foster utgor forskningsobjektet. Det kommer
att vara obligatoriskt med en foregéende
provning av en etisk kommitté vid all medi-
cinsk forskning som utgdr ett ingrepp i mén-
niskans och minskliga embryons eller fos-
ters integritet. Den nya lagen innefattar bes-
taimmelser om skydd fér personer som &r
foremal for medicinsk forskning. Vidare fo-
reskriver lagen under vilka fOrutséttningar
medicinsk forskning kan utféras pa vissa
sidrskilda grupper. Forskning pd embryon
foreslas vara tilliten bara for inrittningar
med tillstdnd for sddan forskning och under
de forutsittningar som lagen bestdmmer. La-
gen innefattar ocksd bestimmelser om etiska
kommittéer, deras uppgifter och deras sam-
manséittning.

Lagen om patientens stillning och rit-
tigheter (785/1992, nedan patientlagen) fo-

reslds bli dndrad nidr det giller bestimmel-
serna om patientens sjdlvbestdmmanderitt.

2. Nulige
2.1. Lagstiftning och praxis

I samband med reformen av de grundlig-
gande fri- och rittigheterna fogades en be-
stimmelse till 1 § regeringsformen om att
minniskovérdets okrinkbarhet skall tryggas.
I den anknytande propositionen framholl
regeringen att till exempel medicinska och
vetenskapliga experiment for embryon och
foster som krinker ménniskovirdet strider
mot 1 § regeringsformen (RP 309/1993 rd).

Hilsovardslagstiftningen har tidigare till
gvervigande del gillt funktioner inom hilso-
och sjukvéard, hilsovardsadministration,
vardpersonalens roll och tillsyn 6ver vard-
personalen. Efter mitten av 1980-talet har
det ocksd genomforts lagstiftningsreformer
for att lyfta fram dels den enskildes réttssi-
kerhet och medinflytande, dels de ménskliga
rittigheterna. Bland dessa mirks patientska-
delagen (585/1986) och lagen om patientens
stdllning och rittigheter. Enligt patientskade-
lagen betraktas ocksa frivilliga forsoksper-
soner som &r foremal for kliniska undersék-
ningar som patienter. Enligt patientlagen
betraktas den som anlitar hilso- och sjuk-
vardstjanster eller som annars dr féremal for
saddana tjdnster som patient. Patientskadela-
gen och patientlagen tdcker inte alla situa-
tioner dir ménniskan dr foremal fér medi-
cinsk forskning. En person som &r féremal
for medicinsk forskning #r inte patient i den
mening som patientskadelagen avser till
exempel om personen #r frisk och forsknin-
gen inte har samband med vérden av honom
eller henne. Med hilso- och sjukvéard avser
patientlagen atgirder for att faststilla patien-
tens hélsotillstand eller for att terstilla eller
uppritthalla hilsan. Atgidrderna skall vidtas
av yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvérden eller vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard.
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Medicinalstyrelsen foreskrev i sitt forsta
cirkuldr om klinisk likemedelsforskning fran
1965 att kliniska likemedelsprévningar skul-
le vara anmilningspliktiga. Ar 1978 limnade
medicinalstyrelsen kompletterande anvisnin-
gar, ddr berdrda parter uppmanades ta hin-
syn till Internationella ldkarorganisationens
Helsingforsdeklaration. I en anvisning om
forsknings-, forsdks- och utvecklingsverk-
samhet vid hélsovardscentraler och sjuk-
vérdsinréttningar frdn 1980 rekommenderade
medicinalstyrelsen att det inriittas etiska
kommittéer vid hilsovardscentraler och sjuk-
vardsinrittningar som bedriver forskning och
utveckling. Nir cirkulédren och anvisningarna
sags over 1985—1987 lyftes de etiska kom-
mittéerna fram allt mer. Det krdvdes bland
annat att anmilan om klinisk likemedels-
forskning skulle atfoljas av en etisk prov-
ning.

Pa grund av lagen om atgérder som giller
myndigheternas foreskrifter och anvisningar
(573/1989) upphévdes cirkuldret om forsk-
nings-, férsoks- och utvecklingsverksamhet
vid hilsovardscentraler och sjukvérdsinritt-
ningar 1990, eftersom lagen inte foreskrev
nigot specifikt bemyndigande att utfirda
sidana normer. Samtidigt framholl medi-
cinalstyrelsen att det inte fanns négon anled-
ning att frdngd funktionerna i cirkuldret,
dven om sjdlva cirkulédret upphévdes.

I 13 § 4 mom. patientlagen foreskrivs att
betridffande utlimnande av uppgifter i jour-
nalhandlingar for vetenskaplig forskning gil-
ler vad som lagen om allménna handlingars
offentlighet (83/1951), lagen om riksomfat-
tande personregister for hilsovarden
(556/1989), personregisterlagen (471/1987)
och personregisterférordningen (476/1987)
stadgar. Som regel kridvs det samtycke av
patienten eller tillstind av en myndighet i
enlighet med 20 § lagen om allménna hand-
lingars offentlighet for att journalhandlingar
som innehas av den allménna hilsovérden
skall fi anvdndas i forskningssyfte. Pa
grundval av 16 § personregisterlagen far
dock till exempel verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden anvidnda egna journa-
ler for statistikforing i samband med forsk-
ning och planering. Under behandling i riks-
dagen dr som bist regeringens proposition
med f6rsla§ till ny personuppgiftslag (RP
96/1998 rd) och regeringens proposition
med forslag till lag om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (RP 30/1998 rd).
Den nya personuppgiftlagen medfor stringa-

re krav pa personregisterforingen enligt fors-
laget. Enligt lagen om offentlighet 1 myn-
digheternas verksamhet dr sekretessbelagda
handlingar bl.a. handlingar som innehaller
uppgifter om en persons hélsotillstdnd eller
handikapp eller hélsovardsservice som per-
sonen erhallit.

Likemedelslagen (395/1987) innefattar
bestimmelser om klinisk likemedelsforsk-
ning. Med klinisk likemedelsforskning avses
i lagen undersokningar pd ménniskor i syfte
att utrona effekter av lakemedel pA minnis-
kan samt likemedels absorption, metabo-
lism, dispergering eller utsondring i krop-
pen. Enligt 87 § ldkemedelslagen skall till-
verkaren av likemedlet, den som har anhallit
om forsiljningstillstind, innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller den ldkare eller den
tandlidkare som utfor klinisk likemedelsprov-
ning gora en anmdlan till likemedelsverket
innan prévningen inleds. Det hor till ldke-
medelsverket att &vervaka klinisk likeme-
delsprovning och meddela ndrmare foreskrif-
ter inom omradet. Likemedelsverket har riitt
att i forekommande fall bestimma att en
klinisk ldkemedelsprévning skall avbrytas.
Likemedelsverket limnade 1993 reviderade
foreskrifter om klinisk likemedelsforskning
p& minniskor (nr 6/93). Vid klinisk likeme-
delsforskning maste hdnsyn ocksa tas till
Europeiska gemenskapens likemedelsregler
och till internationella regler for god sed vid
klinisk forskning (GCP-riktlinjerna).

Enligt 8 § lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvird (1505/1994)
skall kliniska undersdkningar av produkter
och utrustning anmlas till likemedelsverket.
Pa ansokan av tillverkaren kan likemedels-
verket tillita att en klinisk understkning
inleds innan den utsatta tiden enligt paragra-
fen, om etiska kommittén har limnat ett po-
sitivt utldtande om undersokningen.

Bland annan lagstiftning som &r av vikt
for de personers stillning och rittigheter
som dr foremal for forskning miérks 6 § re-
geringsformen, som foreskriver ritt for var
och en till liv och personlig frihet. Bestim-
melsen kan sigas innesluta dels en skyl-
dighet att skydda medborgarnas hilsa, dels
den enskildes ritt att sjilv bestimma om han
eller hon vill delta i medicinsk forskning, i
den man det giller den enskildes fysiska och
psykiska integritet.

Det har inte funnits nigra exakta bes-
tammelser eller anvisningar om de etiska
kommittéernas sammansittning. Dérfor har
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deras storlek och sammansittning varierat.
Enkiiter visar till exempel att flera kommit-
téer 6ver huvud taget inte har haft lekmin
som ledamoter och att bara ett fatal har haft
en utomstdende ledamot.

I samband med social- och hilsovardsmi-
nisteriet har sedan den 1. oktober 1998 fun-
nits en riksomfattande etisk delegation inom
hilso- och sjukvarden, om vilken foreskrivs
i 2 a § patientlagen. Delegationen behandlar
etiska fragor inom hélso- och sjukvarden ur
principiell synvinkel och ger rekommenda-
tioner angdende dessa. Enligt den férordning
som utfirdats om delegationen (494/1998)
skall den medicinska forskningsetiska sekti-
on som verkar i samband med delegationen
stédja de regionala etiska kommissionerna i
etiska fragor av principiell natur vilka giller
medicinsk och annan forskning inom hélso-
och sjukvarden samt hjilpa till med att ord-
na utbildning som giller dessa.

Forskningsetiska fragor har ocksé behand-
lats i den forskningsetiska delegationen som
verkar i samband med undervisningsministe-
riet. Delegationen har verkat sedan 1992 och
den har koncentrerat sig nidrmast pa allmén-
na etiska frigor inom olika forskningsom-
raden.

Gentekniklagen (377/1995), som tridde i
kraft 1995, giller anvindning, framstillning,
import, forsdljning och annat utslédppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organis-
mer. Lagen giller inte modifiering av mén-
niskans genetiska material med hjilp av gen-
teknik.

Organ och vdvnader hos minniskan far
avskiljas for medicinsk forskning pa det sitt
som lagen om avskiljande av minskliga or-
gan och vdvnader for medicinska dndamaél
(355/1985) foreskriver. Enligt 6 § &r det til-
1atet att med tillstdnd av rittsskyddscentralen
for hilsovarden avskilja organ och vivnader
for medicinsk forskning om detta dr moti-
verat av sirskilda medicinska skil. 1 9 § fo-
reskrivs att sjukhuset eller inréttningen skall
anmila till rittsskyddscentralen for hilsovéar-
den vilken likare som ér ansvarig for verk-
samheten, om organ och vivnader avskiljs
for medicinsk forskning.

I Finland sattes Forenta nationernas kon-
vention om medborgerliga och politiska rit-
tigheter i kraft genom  forordning
(1086/1976). I artikel 7 ségs att ingen far ut-
sittas for medicinska experiment utan sitt
fria samtycke. P4 grundval av konventionen
har Finland siledes en bindande bestimmel-

se pa lagniva som foéreskriver att medicinsk
forskning forutsdtter samtycke av de per-
soner som &r foremal for forskning.

2.2. Internationella regler och rekom-
mendationer

Europeiska unionen

Som biést behandlas i Europeiska unionens
rad ett direktiv rérande kontroll och admi-
nistration av kliniska likemedelsprévningar
(directive on the approximation of pro-
visions laid down by law, regulation or ad-
ministrative action relating to the implemen-
tation of Good clinical Practice in the con-
duct of clinical trials on medicinal products
for human use, KOM(97) 369 slutlig). Ut-
kastet till direktiv innefattar bestammelser
om bland annat inledande av kliniska like-
medelsprovningar, skydd for forsékspersoner
och yttranden fran etiska kommittéer. Direk-
tivet kommer sannolikt att antas 1998.

Europaradet

Principen om prévning av medicinsk
forskning finns inskriven i rekommendation
R (90) 3 om medicinsk forskning pd min-
niskan (6.2.1990) antagen av Europaridets
ministerkommitté. I rekommendationen upp-
manas medlemsstaterna att ta fram nationell
lagstiftning eller att pa ndgot annat sétt ga-
rantera att principerna i rekommendationen
genomfors. Rekommendationen ldgger fast
minimibestimmelser for skydd av forsdks-
personer. Den kréver att det skall finnas
forskningsplaner och att férsokspersonernas
intressen och vilbefinnande skall gi fére
samhilleliga och vetenskapliga intressen
samt att riskerna for forsokspersoner maste
minimeras. Det viktigaste kravet dr att for-
sokspersonerna skall vara informerade om
saken och ge sitt fria samtycke till testerna
samt att de ndr som helst kan aterkalla sitt
samtycke. Dirtill innehdller rekommendatio-
nen principer rérande handikappade, gravida
eller ammande kvinnor samt rérande for-
sokspersoner som  utsatts  for  fri-
hetsberévande. Samtliga medicinska forsk-
ningsplaner skall prévas av en oberoende
etisk kommitté bestdende av representanter
for flera yrken. Rekommendationen syftar
ocksd till att forhindra att ndgon ger sitt
s:lr(ntycke till experiment av ekonomiska or-
saker.
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Europaradet har ocksd kommit med re-
kommendationer for genteknik och utnytt-
jande av embryon och foster i forskningssyf-
te. Redan 1982 kom den parlamentariska
forsamlingen med en rekommendation om
genteknik. Enligt den innefattar ritten till liv
och méanniskovédrde ocksé ritten till en arvs-
massa som inte har modifierats pa konst-
gjord vig (rekommendation 934/1982). Det-
ta far enligt rekommendationen dock inte
stdlla hinder i vidgen for en utveckling av
terapeutiska tillimpningar av gentekniken.

Parlamentariska forsamlingen antog 1986
en rekommendation rérande utnyttjande av
ménskliga embryon och foster for diagnos-
tiska, terapeutiska, vetenskapliga och kom-
mersiella syften (rekommendation
1046/1986). Enligt rekommendationen skall
ménskliga embryon och foster behandlas
med respekt for ménniskovérdet. Rekom-
mendationen férbjuder produktion av embry-
on enkom for forskning. Det bor vara for-
bjudet att till exempel fora Sver minskliga
embryon till djur eller vice versa, att ta fram
embryon genom spermier eller dggceller fran
olika personer och att bedriva forskning pa
livsdugliga embryon. Undersckningar av
levande embryon i eller utanfér livmodern
tillats bara i diagnostiskt syfte.

Ocksa 1989 kom Europaradets parlamenta-
riska forsamling med en rekommendation
om vetenskaplig forskning pad ménskliga
embryon och foster (rekommendation
1100/1989). Rekommendationen kriaver att
undersdkningar pa déda embryon och foster
skall vara tillstdndspliktiga. Embryon utanfor
livmodern far vara foremal for diagnostiska,
preventiva och terapeutiska insatser. I sadana
fall 4r det bara tillatet att gbra ingrepp i pa-
tologisk arvsmassa. Det dr forbjudet att gora
undersokningar pa levande embryon som
inte fdster vid livmodern, om embryot &r
livsdugligt och om djurmodell kan anvéndas.
For undersokningar krivs samtycke av den
gravida kvinnan och av hennes dkta man
eller partner. Experiment pa levande embry-
on och foster &r férbjudna oavsett om em-
bryot eller fostret &r livsdugligt eller inte.

Hosten 1996 antog Europaradets minister-
kommitté en konvention om minskliga rit-
tigheter och biomedicin, nedan bioetikkon-
ventionen. Finland undertecknade konventio-
nen den 4 april 1997. Den syftar till att alla
ménniskor skall fa skydd for sitt ménskliga
och individuella viirde och till att garantera
alla personlig integritet (personlig virdighet)

utan diskriminering samt respekt for andra
rittigheter och grundlidggande friheter vid
biologiska och medicinska tillimpningar.
Konventionen drar upp regler for hogsta
prioritet fér ménniskan, yrkesstandarder, till-
gang till hilso- och sjukvard pa lika villkor,
samtycke till medicinska ingrepp, skydd for
personuppgifter och den enskildes ritt till
tillgéng till uppgifter om sig sjalv. Om den
nationella lagstiftningen tillater embryoforsk-
ning skall den samtidigt ge adekvat skydd
foér embryot. Konventionen férbjuder utveck-
ling av embryon uteslutande i forskningssyf-
te. Det skall vara tillatet att gora ingrepp i
minniskans arvsmassa bara i preventivt, te-
rapeutiskt eller diagnostiskt syfte forutsatt att
avsikten inte &dr att generera genetiska dnd-
ringar som gér i arv till avkomman. Europa-
radets styrkommitté for bioetik (CDBI) har
upprittat sirskilda protokoll rérande bland
andra transplantationer och medicinsk forsk-
ning. Tilldggsprotokollet om kloning under-
tecknades av Finland den 12 januari 1998.

Niirnbergprinciperna

Niirnbergprinciperna bestar av en rad reg-
ler som offentliggjordes i samband med
domsluten vid krigsforbrytarprocesserna i
Niirnberg 1947. Likare som hade arbetat vid
de tyska koncentrationsldgren démdes till
brott mot ménskligheten. De hade gjort sig
skyldiga till denna brottskategori nér de ha-
de utsatt fangar for ominskliga och férmed-
rande experiment. Enligt Niirnbergprinciper-
na krdvs det alltid fritt samtycke baserat pa
kunskap av foérs6kspersoner som deltar i me-
dicinsk forskning p& minniskan. Niirn-
bergprincipen om samtycke har &nda sedan
dess varit hornstenen i alla Sverenskommel-
ser och rekommendationer.

Helsingforsdeklarationen

Internationella ldkarorganisationen (WMA)
antog en deklaration 1 Helsingfors 1964.
Deklarationen #r sannolikt det mest kinda
etiska regelverket for medicinsk forskning
pa ménniskan. Dokumentet har antagits av
en lakarorganisation och giller déarfor framst
ldkare som arbetar som forskare men betrak-
tas dartill som en stark etisk norm inom hela
den medicinska forskningen. Senare har
WMA sett over regelverket fyra ganger, se-
nast 1996.

Helsingforsdeklarationen dr mer exakt #n
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tidigare regelverk nir det giller fritt sam-
tycke baserat pa kunskap. Deklarationen in-
nefattar ocksa en princip om prévning av
medicinsk forskning i oberoende kommit-
téer. Helsingforsdeklarationen gor skillnad
mellan klinisk forskning, det vill siga tera-
peutisk forskning som avser direkt sjukvér-
dande behandling av patienter, och icke-tera-
peutisk forskning som ir till nytta for den
medicinska utvecklingen men inte har nigon
direkt  sjukvardande effekt for for-
sokspersonen sjidlv. De eventuella besvir
och skador som férsokspersonen kan fa av
forsoken skall sta i ritt proportion till den
forviantade nyttan. Darfor tillats bara mini-
mala risker vid icke-terapeutisk forskning.

CIOMS

Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) lade 1993 till-
sammans med Virldshilsoorganisationen
(WHO) fram internationella etiska regler for
medicinsk forskning pa ménniskan. Regel-
verket byggde pa tidigare forslag av CIOMS
fran 1982. Det tidigare forslaget hade tillim-
pats i praktiken och varit féremdl for livlig
debatt. CIOMS och WHO har velat ta fram
ett regelverk som inte bara aterspeglar vis-
terlindska forskningsetiska idéer utan ocksa
virnar forsokspersoners rittigheter vid medi-
cinsk forskning i uléinderna.

Regelverket bygger pé tre grundprinciper:
sjdlvbestimmanderitt, nytta och rittvisa. Det
bestir av femton kapitel, varav nio behan-
dlar samtyckesprincipen. Kapitlen ldgger fast
principerna for nér representanter for s kal-
lade sarbara grupper som barn, gravida kvin-
nor, fangar och ménniskor i ulander far vara
forsokspersoner. Regelverket lyfter vidare
fram ett rittvisekrav och foreskriver be-
gransningar for likemedelsforetagens mdj-
ligheter att utnyttja ménniskor i ulénderna
eller medlemmar i framvixande samhillen
som forsokspersoner.

2.3. Utldndsk lagstiftning
Danmark

Danmark antog 1987 en lag om inrittande
av ett etiskt rdd och regleringar av vissa bio-
medicinska understkningar (lov om oprettel-
se af et etisk rdd m.v.nr. 353/1987). Lagen
ersattes 1992 med en ny lag (lov om et vi-

denskabsetisk komitésystem og behandling
av biomedicinske forskningsprojekter nr
503/1992). Lagen har bestimmelser om lo-
kala etiska kommittéer och centrala veten-
skapsetiska kommittén (Centrale videnskabs-
etiske komité) som samarbetar med etiska
radet.

Den danska lagen omfattar forskning pa
manskliga individer som f6ds levande, kons-
celler fran ménniskor vid assisterad befrukt-
ning, vivnader fran minniskor eller foster,
celler, arvsmassa eller déda kroppar. For
forskning krévs en etisk provning och till-
stdnd av den lokala etiska kommittén. Den
lokala kommittén kan hénskjuta en fraga till
den centrala kommittén. Den centrala ve-
tenskagsetiska kommittén har till uppgift att
samordna, styra och végleda de lokala kom-
mittéerna, folja upp forskning och utvirdera
enskilda forskningsprojekt. Forskning pa
minskliga konsceller och befruktade dggcel-
ler dr tilliten om syftet dr att forbittra tekni-
ken vid konstgjord befruktning med avseen-
de p&é kommande graviditeter. Likasi &r
forskning tillaten om avsikten &r att forbéttra
metoderna inom preimplantationsdiagnosti-
ken. For dessa underskningarna krivs till-
stand av bade den lokala och den riksomfat-
tande kommittén. Aggceller frin ménniska
fér inte samlas in eller befruktas i nagot an-
nat syfte. Vid embryoforskning far inte an-
vindas embryon som ir dldre dn 14 dygn.
Embryon som har anvints vid medicinsk
forskning far féras in i livmodern p& en
kvinna bara om det inte finns nagon risk for
genetiska sjukdomar, defekter eller missbild-
ningar.

Lagen forbjuder forskning fér att ta fram
identiska individer (kloning), framstilla
minskliga individer genom att kombinera
genetiskt skilda embryon eller delar av em-
bryon (kimdr), utveckla hybrider (genom att
para arvsmassa fran ménniska och djur) eller
for att lata en minsklig individ vixa fram i
livmodern pa ett djur.

Danmark fick en ny lag om fertilitetsbe-
handling 1997.

Sverige

Sverige har ingen generell lag om etisk
provning av medicinsk forskning. Det finns
dock regler for etisk provning av likemedel
och medicinsk utrustning vid kliniska under-
s6kningar.

Sverige fick 1991 en lag om atgirder i
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forsknings- och behandlingssyfte med bef-
ruktade dgg fran minniska (SFS 1991:115).
Enligt lagen ar embryoforskning tillaten i
forsknings- och behandlingssyfte langst till
den fjortonde dagen efter befruktningen. At-
girden fér inte ha till syfte att astadkomma
genetiska effekter som kan gé i arv. Embryo
som varit féremal for forskning fér inte f6-
ras in i en kvinnas kropp utan maste forsto-
ras utan drojsmal. En embryo i fryst tillstdnd
far férvaras hogst ett ar eller den langre tid
som socialstyrelsen ger tillstand till.

De lokala etiska kommittéerna har en rad-
givande funktion. I Sverige kriver finan-
sifrerna vanligen att ett forskningsprojekt
provas etiskt. Yttranden fran de lokala etiska
kommittéerna kan Overklagas hos de re-
gionala etiska kommittéerna. Beslut av en
regional etisk kommitt€ kan inte dverklagas.
Lakemedelsverket bestimmer om klinisk
likemedelsforskning och klinisk testning av
medicinsk utrustning. Beslut av likemedels-
verket kan 6verklagas hos lansritten.

Ett kommittébetankande (SOU 1989:74,
Forskningsetisk prévning) ansag att det ra-
dande ldget var tillfredsstillande och fore-
slog ingen ny lagstiftning. Regeringen beslu-
tade dock 1997 (97/68) att inritta en forsk-
ningsetisk kommitté.

Norge

Norge har en lag om medicinsk tillimp-
ning av bioteknik med bestimmelser om
konstgjord befruktning, embryoforskning,
fosterdiagnostik, genetisk testning efter fo-
delsen, genterapi, utnyttjande av genetisk
information (lov om medicinsk bruk av bio-
teknologi 5. aug. 1994 nr. 56). Lagen tridde
i kraft den 1 september 1994.

Regeringen forslog i sin proposition att
forskning pa befruktade #dgg skulle tillatas
men forslaget godkindes inte av stortinget.
Embryoforskning dr sdledes alltjamt forbju-
den i Norge. Norsk lag tilldter inte diagnos-
tik av embryon utanfor livmodern annat én i
sédrskilda fall. Till dessa fall riknas obotliga
grftliga sjukdomar som det inte finns behand-
lingsmetoder for. For testning och undersok-
ning i samband med prenatal diagnostik, det
vill sdga undersokningar av foster eller gra-
vida kvinnor i syfte att spara genetiska sjuk-
domar eller missbildningar krivs det, foru-
tom vid ultraljudsundersokningar, tillstdnd
av ministeriet.

De inréttningar som avses i lagen och som

anviander biotekniska tillimpningar maéste
vara godkinda av ministeriet. I tillstindet
skrivs det in vilka atgirder inrittningarna
har ritt att vidta. Dirtill dr de skyldiga att
anmila sin verksamhet hos ministeriet.
Biotekniska delegationen avger yttranden
och tillsiitts av kungen. Norge har ocksé re-
gionala etiska kommittéer och en riksomfat-
tande medicinsk forskningsetisk delegation.

Belgien

Belgien har ingen lag om medicinsk forsk-
ning. Kommittén fér medicinsk etik inom
nationella forskningsfonden har (Committee
of Medical Ethics of the national Research
Fund) antagit anvisningar fér embryoforsk-
ning. Anvisningarna foljer betinkandet fran
1984 av den sa kallade Warnockkommittén i
England som utredde minsklig reproduktion
och embryoforskning. Reglerna foreskriver
att varje forskningsprojekt maste provas sir-
skilt. Forskningsresultaten maste vara sa
uppbyggda att de inte kan nds med hjilp av
djurmodeller. Undersokta embryon fér inte
foras in i livmodern pa en kvinna annat &n
om syftet r att frimja implantation. Ingrepp
i genomet eller kloning av embryon ir inte
tillatna. Vid embryoforskning gar tidsgrin-
sen vid den fjortonde dagen.

Frankrike

Frankrike inforde 1988 bestimmelser om
biomedicinsk forskning i folkhilsolagen (co-
de de la santé publique, nr 88-1138). Skydd
for personer som ir foremal for biomedi-
cinsk forskning &r den bidrande principen i
lagen. Risken med undersokningarna far
exempelvis inte vara orimligt stor. Gravida
kvinnor far bara utséttas for undersokningar
som dr sannolikt riskfria. Fangar for vara
foremal for biomedicinsk forskning men
undersdkningarna méste vara till nytta for
deras hélsa. Fritt samtycke dr en annan bé-
rande princip och lagen har ingéende regler
for hur forsokspersoner skall bli informera-
de. Det finns ocksa bestimmelser om hogsta
tillatna ersittning under ett ar for deltagande
i biomedicinsk forskning. Deltagaren far inte
vara med i flera undersokningar samtidigt.
Hilsovardsministeriet for dirfor ett register
over forsdkspersoner.

Hilsovardsministeriet tillsétter administra-
tivt oberoende regionala kommittéer som har
en radgivande funktion. Det hor inte till de
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regionala kommittéerna att géra etiska prov-
ningar av forskningsprojekt. Deras uppgift 4r
att utdva tillsyn 6ver lagen och att vérna for-
sokspersoners rittigheter.

Forskningsprojekt maste anmailas till den
regionala kommittén som lg(ﬁr sedan en ge-
nerell bedémning av projektgenomférandet,
informationen och ersittningen till deltagar-
na och forskarnas behorighet. Om kom-
mittén avstyrker ett projekt gors en anmélan
till hilsovardsministeriet. Den som ansvarar
for forskningsprojektet maste ocksa goéra en
anmilan till ministeriet. Om den regionala
kommittén avstyrker projektet far det inledas
forst tvd manader efter att en anmilan har
gjorts hos ministeriet. Inga andra undersok-
ningar in de som hanfor sig till vard och
behandling fér utgdra en allvarlig risk for
deltagarna. Halsovardsministeriet kan forbju-
da eller skjuta upp en undersokning om den
utgor en risk for allmédnhetens hélsa eller om
lagbestimmelserna inte efterlevs.

Tyskland

Tyskland fick en lag for embryoskydd
1990 (Embryonenschutzgesetz, den 13 de-
cember 1990). Enligt lagen &r det forbjudet
att framstilla embryon enbart i forsknings-
syfte samt att befrukta extra dggceller vid
assisterad befruktning. Embryon far inte an-
viandas till annan forskning #n forskning
som inriktas pa embryots vilbefinnande och
utveckling. Undersdkningarna maéste dartill
avse att astadkomma en graviditet. Det &r
forbjudet att genetiskt modifiera celler i ked-
jor av konsceller och att anvinda modifiera-
de konsceller for befruktning. Forbudet un-
dantar konsceller som inte anvinds till be-
fruktning. Forbudet att genetiskt modifiera
celler i kedjor av konsceller giller inte heller
ndr modifierade celler inte fors over till
embryon, foster eller ménniskor alternativt
nidr en modifierad cell inte kan omvandlas
till konscell. Lagen forbjuder ocksa en del
tillimpningar som &n sa lidnge inte anses
tekniskt méjliga. Bland dessa mirks kloning
(framstillning av identiska individer), kima-
rer (parning av genetiskt olika embryon) och
hybrider (sammanféring av arvsmassa fran
minniskor och djur).

Irland
Den irldndska grundlagen skyddar oféddas

380392B

liv. Embryoforskning &r inte tillaten och det
finns ingen sarskild lagstiftning om detta.

Nederlianderna

Nederldnderna har en lag om medicinsk
forskning (1992). Lagen syftar till att skydda
de som deltar 1 medicinsk forskning. Den
forutsétter skriftligt samtycke av deltagarna
eller deras lagliga foretradare, om forsoks-
personerna dr minderériga eller handikappa-
de. Forskningsprojekt far inte inledas innan
en etisk provning har gjorts. Av ett forsk-
ningsprojekt krivs att det dr nodvandigt for
att generera ny information, och det f6rvin-
tas att resultaten star i rimlig proportion till
riskerna for deltagarna. S& kallade sérbara
grupper (minderariga etc.) far endast delta i
undersokningar som de inte sjdlva drar nytta
av, om undersdkningarna gagnar andra inom
samma grupp och riskerna dr minimala.

Det har limnats en proposition om forsk-
ning pd embryon och konsceller. Den fore-
slagna lagen medfor éndringar i lagen om
medicinsk forskning. Syftet med forslaget ar
att det infors ett frivilligt forbud mot emb-
ryoforskning. Lagstiftarna kan ocksa vilja
att infora ett temporért forbud i tva ar. Un-
der tiden kan det Gverviigas noggrannare i
vilka situationer embryoforskning kan til-
latas. Framstillning av embryon enbart i
forskningssyfe foreslds vara férbjudet.

Spanien

Spanien har lagar om konstgjord reproduk-
tion (35/88) och om overlatande och an-
vindning av embryon sedan de satt sig fast i
livimodern (42/88). Lagstiftningen tillater att
konsceller anvénds for forskning. Forskning
ir tilliten om den syftar till att frimja till-
gangen pa dggceller, utveckla tekniken och
forbittra dggcellers héllbarhet. Konsceller
som anvénts vid forskning far inte anviandas
for framstillning av embryon eller for fort-
plantning. Det dr forbjudet att para och an-
vinda konsceller frdn ménniskor och djur
for befruktning. Forskning pa levande pre-
embryon r tilliten om givaren ger sitt sam-
tycke. Tidsgrinsen for embryoforskning gér
vid den fjortonde dagen. Ett annat villkor &r
att forskningen utférs i en hilsovardsinritt-
ning av en behorig forskningsgrupp och un-
der uppsikt av myndigheterna. Diagnostiska
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och terapeutiska underskningar &r tillatna
pé livsdugliga provrérsembryon. Men in-
grepp féar bara goras i patologisk arvsmassa.
Annan embryoforskning &r tillaten om emb-
ryot inte &r livsdugligt och understkningarna
inte kan utnyttja djurmodeller. Forsknings-
planer skall godkinnas av myndigheterna.
Lagen gillande embryon fdstade vid liv-
modern foreskriver tillstdndsplikt for forsk-
ning. Forskning ér tillaten i diagnostiskt och
terapeutiskt syfte. Det &r forbjudet att anvin-
da metoder som innebir ingrepp i icke-pato-
logiska egenskaper, framstiller embryon for
andra syften &n fortplantning, anvdnder em-
bryon for tillverkning av kosmetika och ut-
nyttjar vavnader fran embryon i andra syften
dn for diagnostik. Lagen forbjuder anvind-
ning av levande embryon och foster (livs-
dugliga eller icke livsdugliga) i experiment.

Storbritannien

Den brittiska lagen om embryoforskning
och konstgjord befruktning inférdes 1990
(Human Fertilisation and Embryology Act).
Lagen tillater forskning pa embryon i syfte
att frimja behandling av barnlGshet, Gcka
kunskapen om #rftliga sjukdomar, ska kun-
skapen om missfall, utveckla preventivmeto-
derna eller att ta fram metoder for att upp-
tiacka genetiska fel innan ett embryo fors 1n i
livimodern. Det &r ocksa tillatet att framstélla
embryon for godtagna forskningssyften. La-
gen forbjuder framtagning av hybrider, klo-
nit(ljg och manipulering av genetisk uppbygg-
nad.

Understkningar for godkdnda syften kra-
ver tillstind. Human Fertilisation and Em-
bryology Authority (HFEA) &r den till-
standsgivande myndigheten. Den bestar av
21 ledaméter frén olika omraden utndmnda
av en minister. Varken ordférande eller vice
ordférande fér vara lidkare.

3. Mailen och de viktigaste forslagen

Propositionen avser att i lag ldgga fast be-
stimmelser om medicinsk forskning. Lag-
stiftningen lyfter fram deltagarnas réttigheter
och stallning och slar fast principerna for
forskning didr ménniskan, méinskliga emb-
ryon och foster utgdr forskningsobjektet.
Malet &r att upprétta tydliga minimikrav for

provning av medicinsk forskning och for de
etiska kommittéernas verksamhet. Lagen
innefattar ocksd bestimmelser om forutsétt-
ningarna for forskning pa embryon och fos-
ter.

Innan ett forskningsprojekt far inledas
maéste forskmngsplanen utvirderas av en
etisk kommitté. Det maste dirtill goras en
intresseavvigning av nyttan och eventuella
hilsorisker i samband med undersSkningar-
na. Vidare maste det utses en person som #r
ansvarig for den medicinska forskningen,
antingen en ldkare eller en tandlikare.

Lagen foreskriver att det krivs samtycke
av den som dr foremal for forskning och att
den som deltar i forskning maste fa adekvat
information. Regler om samtycke har funnits
i internationella dokument dnda sedan dom-
sluten vid krigsforbrytarprocesserna i Niirn-
berg 1947 (Niirnbergprinciperna) och de
finns inskrivna i bland annat FN:s konventi-
on om medborgerliga och politiska rittighe-
ter fran 1966 (artikel 7).

Den gillande lagstiftningen har inte haft
ndgra bestimmelser om embryoforskning
men i praktiken har forskningen i stora drag
foljt de principer som ingér i denna proposi-
tion. Forskning pa embryon ger nya moj-
ligheter att ta fram tillimpningar som &r av
stor betydelse for minskliga individer och
minskligheten. Embryoundersékningar har
varit ett viktigt element vid utredningar av
orsakerna till barnléshet och nir det gallt att
ta fram bittre behandlingsmetoder. A andra
sidan kan embryoforskning utnyttjas for
olimpliga syften. Till exempel forsok att
klona embryon for att framstilla identiska
individer krinker maéanniskovirdet, sirskilt
minniskans ritt till integritet och en egen
identitet. I vissa stater (exempelvis Tyskland
och Norge) rader det férbud mot embryo-
forskning. Tack vare att de inrittningar som
bedriver embryoforskning maste inspekteras
och godkénnas kan forskning inom de tillat-
na granserna bedrivas och missbruk av emb-
ryoforskning for tvivelaktiga andaméal motar-
betas.

I den foreslagna lagen ingér bestimmelser
om de etiska kommittéernas uppgifter och
sammansittning. Exempelvis Europaradets
rekommendation R (90) 3 krédver att kom-
mittéerna skall vara oberoende och ha leda-
moter frAn manga olika omraden.

Samtidigt foreslas patientlagen bli @ndrad
nir det géller en handikappad patient sjilv-
bestammanderitt.
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4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

Kostnader for tillstindsforfarandet kommer
frimst att uppstd i samband med inspek-
tioner vid inrittningar som bedriver embryo-
forskning och nir utlatanden inhdmtas av
sakkunniga. Inspektionerna gors av en stén-
dig expert och nigon annan tjdnsteman vid
rittsskyddscentralen for hélsovarden. En
tjansteman vid den behdriga ldnsstyrelsen
deltar efter behov i inspektionerna. Aret ef-
ter att lagen tridder i kraft berdknas kostna-
derna uppga till 200 000 mark. Med beak-
tande av den sammantagna situation sjunker
kostnaderna aren direfter.

Propositionen har inga statsekonomiska ef-
fekter nir det giller de etiska kommittéerna.
Sjukvardsdistrikten har redan nu etiska kom-
mittéer. Propositionen medfor dirfor av allt
att doma inga stdrre merkostnader. I och
med att uppdragen koncentreras till firre
kommittéer kommer kostnaderna att omfor-
delas. Avgifterna for utlatanden téicker en
del av kostnaderna. Nuvarande etiska kom-
mittéer ger drygt 3 000 utlatanden per é&r.

4.2. Verkningar i friga om organisation
och personal

Rittsskyddscentralen for hélsovarden skall
vara den lagfista tillstindsgivande myn-
digheten. Det finns ett tiotal inrdttningar
som kommer att berdras av tillstindsbestim-
melserna. Det érliga antalet ansokningar
okar inte i nagon hogre grad efter en Gver-
gangsperiod.

5. Beredningen av propositionen
5.1. Beredningsfaser

Kommissionen for rittsskyddet inom hil-
so- och sjukvarden foreslog i sitt andra be-
tinkande (1982:65) att det skulle tas in bes-
timmelser om medicinsk forskning pa mén-
niskan i patientlagen. Vid beredningen av
patientlagen ansdgs det dock lampligast att
bestimmelser om medicinsk forskning gil-
lande minniskan samt minskliga embryon
och foster skrivs in i en sirskild lag. Social-
och hilsovardsministeriet tillsatte en arbets-
grupp for att utreda behovet av rittslig reg-
lering av medicinsk forskning pd ménniskor
och minskliga embryon och foster. Arbets-

gruppen skulle ocksd komma med forslag
till lagstiftningsatgirder och ldmnade sitt
bestinkande i januari 1995 (SHM, betinkan-
den arbetsgrupper, nr 1994:23).

5.2. Utlatanden

Behoriga ministerier, centrala dmbetsverk,
intresseorganisationer, universitet och uni-
versitetscentralsjukhus lamnade utlitande om
betinkandet fran social- och hilsovardsmi-
nisteriets arbetsgrupp. De ansag det overlag
nddvindigt med en lag. De foreslagna dnd-
ringarna har i mén av mojlighet beaktats
under beredningen av lagforslagen. Dirtill
ordnades en utfragning om propositionen
den 7 april 1998.

6. Ovriga bidragande omstindighe-ter
6.1. Samband med andra propositioner

Lag om anvéndning av konsceller och emb-
ryon vid assisterad befruktning

Justitieministeriet har berett en lag om as-
sisterad befruktning for minniskor. Minis-
teriets forsta arbetsgrupp limnade sitt betin-
kande 1988 (JM, lagberedningsavdelningen,
publikation 12/88). I betiinkandet forslogs att
det skulle vara tillatet att anvinda embryon i
forskningssyfte forutsatt att medicinalstyrel-
sen beviljar tillstdind for forskning i varje
enskilt fall. Den senaste arbetsgrupp som har
resonerat saken limnade sitt betinkande den
14 oktober 1997 (Anvindning av konsceller
och embryon i medicinsk befruktningsbe-
handling). I utkastet till en regeringsproposi-
tion gillande anvindning av konsceller och
embryon vid assisterad befruktning och &n-
dring av lagen om faderskap forbjuds an-
vindningen av s&dana konsceller och emb-
ryon i assisterad befruktning som har an-
vénts vid medicisk forskning. Propositionen
avses behandlas samtidigt som denna propo-
sition.

Totalrevideringen av strafflagen

Totalrevideringen av stafflagen #r under
beredning i justitieministeriet och malet &r
att det ocksa skall tas in bestimmelser om
straffrittsligt skydd for ménskliga embryon
och foster och for ménniskans arvsmassa.
Ett preliminirt férslag fran arbetsgruppen for
strafflagsprojektet blev klart 1989. I betin-
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kande framholl arbetsgruppen att rekvisitet
for olaga ingrepp i embryon skulle vara ndra
kopplat till franvaron av materiell lagstift-
ning. P4 denna punkt har strafflagsprojektet
ett ndra samband med beredningen av lag-
stiftningen om assisterad befruktning. Béade
nar det géller rekvisitet for skyddet for emb-
ryon och for olaga ingrepp i arvsmassa har
strafflagsreformen kopplingar till den fores-
lagna regleringen av medicinsk forskning.
Eftersom &ndringarna i strafflagen kriver
fortsatt beredning nir denna lag och lagen
om assisterad befruktning har antagits, f6-
reslas det ocksd straffbestimmelser med
hot om fingelsestraff i den materiella lag-
stiftningen.

6.2. Samband med intemationella for- drag
och forpliktelser

Artikel 7 i FN:s konvention om medbor-
gerliga och politiska rittigheter foreskriver
att ingen fér utséttas for medicinska experi-
ment utan sitt fria samtycke. Genom att det
har forslads en sdrskild lag far artikel 7 ett
mer exakt innehdll. Det fortydligade rittsli-
get dr av betydelse for tillimpningen av la-
gen.

Ikrafttridande av Europaradets konvention
om manskliga rittigheter och biomedicin
bereds som bidst. I denna proposition har
man beaktat bestimmelserna i konventionen.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Lag om medicinsk forskning

1 kap. Allminna bestimmelser

1 §. Tillampningsomrdde. Lagens tillimp-
ningsomrade omfattar uttryckligen forsknin-
gen som en vetenskaplig verksamhet. Regle-
ringen avser den del av den medicinska
forskningen ddr ménniskan samt ménskliga
embryon eller foster utgdr forskningsobjek-
tet. Lagen giller dven till exempel undersok-
ning av blod- och vdvnadsprov frdn ménnis-
ka, inklusive bland annat mikrobiologisk och
kemisk undersokning. P& motsvarande sitt
giller lagen medicinsk forskning pa ménskli-
ga konsceller. Utanfor lagen stills till exem-
pel forsok pd djur samt undersdkningar som
gors med hjilp av enkiiter och intervjuer.

Bestimmelser om medicinsk forskning pa
ménniskor finns ocksa i andra forfattningar.
Sadana ir till exempel ldkemedelslagen och
patientlagen. Enligt likemedelslagen skall
om Kklinisk likemedelsforskning goras en
anmilan till likemedelsverket, som kan for-
ordna att prévningen skall avbrytas Enligt
bestimmelserna om klinisk lakemedelsforsk-
ning skall till anmailan fogas ett utldtande av
den etiska kommittén. Forutsittningar for
klinisk lakemedelsforskning och stillning av
personen som dr féremédl for forskning bes-
tams dock i denna lag. Bestimmelser om sa-

dana undersOkningar av patienter som hor
samman med diagnostisering eller vard av
hilsoproblem hos en person, en anhorig till
denne eller hos nigon annan person finns i
patientlagen. I stillet for 2 kap. i patientla-
gen skall denna lag tillimpas, om ovan
ndmnda étgérder gors i samband med medi-
cinsk forskning.

2 §. Definitioner. Definitionen pa medi-
cinsk forskning preciserar avsevart lagens
tillimpningsomrade.

For att forskning gillande ménniskor skall
omfattas av denna lag, bor den uppfylla tva
villkor. For det forsta skall till forskningen
ansluta sig sddana atgirder som innebér in-
grepp i minniskans psykiska och fysiska
mtegritet. Till exempel forskning som byg-
ger enbart pd registeruppgifter i handlingar
eller statistik uppfyller inte detta krav. Enligt
det andra villkoret & andra sidan hor inte all
sadan forskning som innebir ett ingrepp i
ménniskans integritet till lagens tillimp-
ningsomradde. Denna lag avser medicinsk
forskning som giller sjukdomsorsaker och
sjukdomars beskaffenhet i allménhet, symp-
tom, diagnostik, vird och prevention av
sjukdomar. Utanfor stills till exempel psy-
kologiska och idrottsvetenskapliga test. I
enskilda fall dr det naturligtvis svart att av-
gdra om det ér friga om medicinsk forsk-
ning som innebdr ingrepp i den psykiska
integriteten eller om en psykologisk under-
sokning, och fragan blir i sista hand beroen-
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de av praxis. Begreppet medicinsk forskning
innebir dessutom att saddan forskning avser
att utoka den vetenskapliga forstaelsen.

Vetenskaplig forskning géllande ménskliga
levande embryon och foster hor i sin helhet
till lagens tillampningsomrade. Aven om till
exempel ett foster som befinner sig i livmo-
dern unders6éks med hjidlp av ultraljudsun-
ders6kning utan att det innebir ett ingrepp i
dess integritet, omfattas undersékningen av
denna lag i och med regleringen av de in-
grepp som riktas mot modern. P4 ett dott
foster utanfor livmodern tillimpas lagen om
avskiljande av ménskliga organ och vévna-
der for medicinska @ndamal, forutsatt att om
fostret skall goras anmilan om att det varit
dodfett. Anvindningen av vidvnader fran
andra doda foster for forskningsiandamal for-
utsiitter samtycke av den gravida kvinnan.

De foreslagna definitionerna pa ett embryo
och ett foster dr med avseende pa reglerin-
gen #ndamélsenliga tillimpningar av mot-
svarande medicinska definitioner.

3 §. Allmdnna forutsdttningar for medi-
cinsk forskning. Forhandsprovningen av
forskningsplanerna i en oavhingig kommitté
utgor en av de centrala principerna i denna
lag, och den faststiller pa samma géng
géngse praxis.

Enligt den foreslagna bestimmelsen skall
ett postivit utlatande inhdmtas av den etiska
kommittén, innan forskning far foretas.
Aven om indringar i forskningsplanen skall
anmilas till den etiska kommittén, som vid
behov ger ett nytt utlitande om planen. Om
kommittén anser att nagot nytt utlatande inte
kridvs, hor det till god fOrvaltningsed att
meddela detta. Om det nya utlatandet &r ne-
gativt till exempel pd grund av en visentlig
andring av forskningsplanen, kan forsknin-
gen fortgd endast i enlighet med en godkiénd
forskningsplan.

Andring far inte sokas i kommitténs utla-
tande. Den etiska kommittén kan dock begi-
ra att f4 tilldggsutredning innan den ger sitt
utlatande. Om den etiska kommittén yttrar
sig negativt om den nya eller dndrade forsk-
ningsplanen, kan forskaren fora &drendet till
den etiska kommittén for ny behandling.
Den etiska kommittén skall da begira utla-
tande av vederborande sektion vid den riks-
omfattande delegationen inom hilso- och
sjukvarden. Sektionens stillningstagande i
drendet dr bindande for den etiska kom-
mittén.

Andring i ett negativt avgdrande av den

instans som beslutar om forskningen kan
sbkas i samma ordning som i organets Gvri-
ga administrativa beslut. Likemedelsverkets
beslut om klinisk ldkemedelsforskning och
klinisk forskning av hilsovardsutrustning ir
Sverklagbara.

2 kap. Medicinsk forskning gillande
méanniskor

4 §. Intresseavvagning. Enligt artikel 2 i
Europaradets konvention om minskliga rit-
tigheter och biomedicin skall ménniskans vl
alltid g& fore samhillets och vetenskapens
egna intressen i samband med alla medicins-
ka atgdrder. I enlighet med konventionen
skall 1 1 mom. foreskrivas om att intressen
och vilfird av den som undersoks alltid
skall g& fore vetenskapens och sambhillets
intressen. I all forskning skall man efterstri-
va att forebygga de risker och oldgenheter
som eventuellt 4samkas den som undersoks.
Enligt paragrafens 2 mom. fir den som un-
dersoks endast utsittas for sddana atgirder
dér nyttan for hilsan och vetenskapen viéntas
vara stOrre An de eventuella olidgenheterna.
Nir det giller medicinsk forskning pa mén-
niskor skall forutsittningarna i savél 1 och
2 mom. vara uppfyllda.

En av de viktigaste principerna 1 samband
med medicinsk forskning gillande ménnis-
kor dr att den oldgenhet som eventuellt
asamkas en individ inte fir vara storre dn
den nytta som vintas. Nyttan och de even-
tuella oldgenheterna skall std i rimligt for-
hallande till varandra. Om deltagandet inte
véntas bidra med nagon ndmnvérd nytta fér
hilsan eller vetenskapen, skall riskerna for
hilsan pd motsvarande sitt vara minimala.
Enbart den ekonomiska nytta som tillfaller
den som bedriver forskning riicker inte som
grund for genomfdrande av sddan medicinsk
forskning som avses i denna lag. Nir det
giller forskning i anslutning varden av en
allvarlig sjukdom dir patienten kan se fram
emot att fa betydande férdel av sitt deltagan-
de, kan den forskning underkastade vardét-
girden pa motsvarande sitt vara forknippad
med en storre risk for hilsan.

5 §. For forskningen ansvarig person. Ut-
mirkande for den medicinska forskningen,
sd som den definieras i denna lag, &r att den
innebdr ett ingrepp i individens fysiska
och/eller psykiska integritet. Till sadan
forskning hor alitid hilsorisker av négot slag
och dirfor maste for forskningen svara en
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person med tillborlig yrkesmissig beho-
righet. Enligt Europaradets rekommendation
skall den som svarar for tilisynen av forsk-
ningen ha behdrighet som likare. Ifall den
person som bedriver forskning inte sjilv &r
ldakare eller tandldkare, kan som ansvarig
person for forskningen vara till exempel en-
hetens chefsldkare. Av den person som an-
svarar for forskningen forutsétts i allminhet
ocksa tillborlig vetenskaplig behorighet, vil-
ket i allménhet forutsétter avlagd doktors-
examen. Om ritten att utbva ldkar- eller
tandldkaryrket foreskrivs i lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvéar-
den (559/1994).

Paragrafens centrala princip ar att for all
forskning gillande minniskor skall finnas en
person med medicinsk behérighet som bir
det huvudsakliga ansvaret f6r den personens
sikerhet som ar foremal for forskning. Per-
sonen som ansvarar for forskningen skall
ocksa sorja t.ex. for att samtycke begérts
och erhéllits av de som undersoks pa det siitt
som lagen forutsitter. Forskningen maste
avbrytas genast, ndr den undersokta per-
sonens sdkerhet kriver det. Den etiska kom-
mittén som beviljat tillstindet skall meddelas
om att forskningen har avbrutits. Enligt 23 §
i forslaget skall den ansvariga personen ver-
ka under tjdnsteansvar.

6 §. Samtycke av den som undersoks. En-
ligt paragrafens 1 mom. far inte medicinsk
forskning bedrivas utan ett skriftligt, pa
kunskap baserat samtycke av den som un-
dersoks. Deltagandet skall vara frivilligt och
samtycket skall utgdra en garanti for detta. I
forslaget har man utgétt frén att samtycket
skall vara skriftligt. Skriftligt samtycke &r
behovligt for att vid meningsskiljaktigheter
kunna visa att samtycke har givits. Sadana
situationer som avses i lagrummet dér sam-
tycke inte kan inhdmtas pa grund av sakens
bradskande natur eller patientens hailsotill-
stand, och dir nagot samtycke inte skall for-
utsittas, kan uppsta t.ex. vid forskning sgm
giller metoder for vard av olycksoffer. At-
girden skall hirvid vara motiverat i medi-
cinskt syfte och det skall vara till omedelbar
nytta fOr patientens hilsa. Forskningen vore
tilldten i sddana situationer endast om resul-
tat av den vard som givits fér patienten an-
tagligen dr densamma eller battre &n den
véard som patienten erhaller om han eller hon
inte deltagit i forskning. Enligt konventionen
om de minskliga rittigheterna och biomedi-
cin kan intrdng i individens integritet goéras

utan tillborligt samtycke i nédsituationer, om
det dr medicinskt oundvikligt. Man bor ob-
servera att utan vederborligt samtycke kan
man forfara bara tillfalligt. Erforderligt sam-
tycke skall inforskaffas sa fort som mojligt.

1 paragrafens 2 mom. fOreskrivs om den
information som skall limnas den som un-
dersoks. Konventionen om de ménskliga
rittigheterna och biomedicin forutsitter att
de som undersdks informeras om sina rit-
tigheter och hur de kan genomféra dem (ar-
tikel 16). For att samtycket skall kunna vara
ett uttryck for fri vilja att delta i forsknin-
gen, skall den som samtycker ha all behov-
lig information om nyttan samt om de oli-
genheter och nackdelar som eventuellt anslu-
ter sig till forskngllt;gen. Den som undersoks
maéste fa veta varfér man vill genomfdra
forskningen och pa vilket sitt den kommer
att genomforas. Samtycket kan vara otvun-
get frivilligt endast om personen forstatt den
information som har limnats. Det hir forut-
sdtter att informationen ldmnats i begriplig
form och att personen i fraga har formaga
att forstd den. Informationen skall limnas
bade muntligen och skriftligen, for att den
gerson som kallats att delta 1 forskningen s&

ra som mojligt skall kunna gora sig fortro-
gen med den. Ju mer krivande forskningen
ar i fysisk och psykisk mening, desto vikti-
gare dr det att personen grundligt kunnat
overvidga om han vill deltaga i forskningen.
Den som understks skall dven limnas till-
rdcklig information om fran vilka andra kil-
lor uppgifter samlas in om honom eller hen-
ne i anslutning till forskningen och for vil-
ket individualiserat dndamal detta sker. Be-
triffande insamling av patientuppgifter som
skall hemlighallas kridvs samtycke av patien-
ten i enlighet med 13 § patientlagen.

Enligt paragrafens 3 mom. kan den som
undersoks aterkalla sitt samtycke nir som
helst innan forskningen avslutats. Innan
forskningen inleds skall den som underséks
informeras om denna ritt. Den som Onskar
aterkalla sitt samtycke behdver inte motivera
det och han eller hon é&r heller inte skyldig
att ersitta forskaren for den oldgenhet som
avbrytandet eventuellt medfér. Det faktum
att samtycket aterkallats far inte péaverka
kvaliteten hos den vard som patienten far.

Genom forordning bestims nidrmare om
innehéllet i den handling genom vilket sam-
tycke ges.

7 §. Forskning gdllande handikappade.
Mentala storningar, utvecklingsstérningar
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eller demens nedsitter i varierande grad
ménniskans formaga att forstd och darfor
behovs sirskilda skyddsétgérder i fraga om
dessa grupper. Enligt paragrafens 1 och
2 mom. far personer som pa grund av men-
tal stérning, utvecklingsstorning eller annan
motsvarande orsak inte har forméga att pa
giltigt sitt samtycka till forskningen inte
utsittas for en sadan undersokning som inte
bidrar med nagon direkt nytta for personens
hilsa eller nagon sérskild nytta for andra
personer som hor till samma grupp. Paragra-
fen giller t.ex. situationer dir en myndig
person saknar formaga att fatta beslut om
samtycke pa grund av langvarig medvets-
16shet eller alderdomssvaghet. Forskning
gillande handikappade for att pa tillforlitligt
siitt utréna en arvsfaktor som fororsakar eller
g6r mottaglig for en viss sjukdom kan vara
motiverad till exempel pa grund av den sirs-
kilda nytta som kan uppnas i fraga om per-
soner som till sin alder eller sitt hilsotills-
tand hor till samma grupp.

Risken for skada eller anstringning skall
vara obetydlig. En forutsdttning dr ocksa att
forskningen inte far foretas pa personer vars
forméaga att forstd rdcker till att ge ett giltigt
samtycke.

En handikappad som avses i paragrafen far
enligt 3 mom. underkastas forskning endast
om hans nirmaste anhoriga eller nigon nir-
stiende person eller hans lagliga foretridare
ger sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt tillricklig information om
forskningen. Utredningen skall vara lika om-
fattande som i friga om sddana som har for-
maga att besluta om samtycke. I detta fall
skall samtycket ges uttryckligen och vid be-
hov skall man kunna bevisa att samtycke
givits.

Aven den handikappade som dr foremal
for forskning skall ges sddan information om
forskningen som hans formaga att forsta for-
utsétter. Om den handikappade motsiitter sig
en atgird i samband med forskningen, far
det inte utforas, &ven om en nira anhorig,
nigon annan nirstdende person eller hans
eller hennes lagliga foretridare har samtyckt
till atgarden. Det faktum att en person mot-
satt sig ingrepp skall beaktas i alla skeden
som hor till forskningen.

En ndra anhdrig, en annan nérstdende per-
son eller en laglig foretrddare kan nir som
helst innan forskningen slutforts aterkalla sitt
samtycke.

8 §. Forskning gdllande minderdriga. De

krav som stills i 6 § giller dven forskning
pa minderériga, men dessutom har man fun-
nit det nodvandigt att stilla ytterliga krav pa
forskning som giller minderériga.

Enligt de internationella manniskorittskon-
ventionerna omfattas barn och unga av ett
sarskilt skydd och de skall ocksa skyddas
mot eventuellt utnyttjande i anslutning till
forskningsverksamhet. Utgangspunkten i den
foreslagna bestimmelsen dr att medicinsk
forskning gdllande minderdriga ar tillaten
endast om den bidrar med nytta fér den
minderariga sjdlv. Medicinsk forskning gil-
lande minderariga kan dock tillatas dven i
det fall att forskningen inte bidrar med né-
gon direkt nytta for den minderariga, om
forskningen medfor sérskild nytta for t.ex.
andra minderarigas hilsa och samma resultat
inte kan nds genom att undersoka myndiga
personer. Om deltagandet i ett forsknings-
projekt inte bidrar med ngon nytta for den
minderdrigas hilsa, far forskningen endast
vara fOorknippad med en mycket oansenlig
olidgenhet. Med avseende pa den sirskilda
nytta som forskningen kan bidra en person
som hor till samma grupp kan forskning
gillande minderariga vara motiverad for att
pa tillforlitligt kunna pavisa en defekt i arvs-
massan. Detta kan ocksa ha betydelse for
den minderariga sjilv vad giller diagnos-
tisering av en sjukdom innan den bryter ut
eller symptom péd den framtrider.

Forskning for att utreda orsakerna till hil-
soproblem hos barn med tillhorande diag-
nostik, vard och forebyggande atgirder &r i
de flesta fall inte mojligt utan barn. Om bar-
nen totalt utesluts fran forskningen leder det
till en markant och orimlig minskning av
barmnens mdjligheter att ocksa i framtiden ha
tillgang till trygga hilsovardstjanster av hog
kvalitet.

I situationer som avses i paragrafens
2 mom. didr en minderdrig som fyllt 15 ar
med hénsyn till sin alder, utvecklingsniva,
sjukdom och forskningens natur har férméga
att forsta betydelsen av forskningen och en
enskild atgérd i samband med den och det ir
fraga om forskning som bidrar med direkt
nytta for hans eller hennes hilsa, ricker det
med att den minderariga skriftligen ger sitt
pa kunskap baserat samtycke till forsknin-
gen. Undantag frén kravet pa4 samtycke av
vardnadshavaren eller ndgon annan laglig f6-
retridare dr motiverat bl.a. darfor att savil
enligt lagen om avbrytande av havandeskap
(239/1970) som patientlagen kan en minder-
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arig i vissa fall besluta om atgérder som rik-
tas mot honom eller henne utan samtycke
eller hérande av vardnadshavaren eller na-
gon annan laglig foretridare. Aven i dessa
fall skall vardnadshavaren informeras om sa-
ken. I annat fall fir en minderarig delta i
forskningen endast om hans eller hennes
véardnadshavare eller nagon annan laglig fo-
retridare har givit sitt skriftliga samtycke
dértill. I friga om den information som skall
ges innan samtycke inhdmtas giller allt vad
som anges 6 §. Oberoende om samtycket
givits av barnet sjilvt, vardnadshavaren eller
nagon annan laglig foretradare, skall det va-
ra givet uttryckligen och vid behov skall
man kunna bevisa att samtycke har givits.

Enligt paragrafens 3 mom. forutsitts i fra-
ga om minderériga som #r yngre &n 15 ar
vid sidan av ett samtycke av vardnadshava-
ren eller ngon annan laglig foretridare dven
ett samtycke av barnet sjdlvt i den utstréick-
ning barnet har forméga att férsta vad forsk-
ningen giller och vad den gir ut pd. Ett
samtycke av minderériga, ocksa nir han el-
ler hon har fyllt 15 &r, forutsitts i samma
man Aven nir det dr fraiga om en forskning
som inte &r till direkt nytta fér hans eller
hennes hilsa. Det att barnet deltar eller ute-
blir fran forskningen far inte paverka nedsit-
tande pa kvaliteten hos den vérd som ges
barnet. Sjalvfallet skall man alltid fore &tgar-
den diskutera med en minderarig ocksa 1 de
fall att ndgot samtycke inte forutsitts av bar-
net.

Om ett S ar fyllt barn som skall vara f6-
remal for forskning motsitter sig atgirden,
far det enligt forslaget inte utforas dven om
vardnadshavaren eller ndgon annan laglig f6-
retridare har samtyckt till atgdrden. Res-
pekten for minniskovirdet anses kriva att
ett barn inte skall fA underkastas forskning
mot sin vilja, da barnet har formaga att fors-
ta vad forskningen giller och vad den gér ut
pd. Nar forskningen giller ett barn under
5 ar skall sérskild uppmirksamhet fistas vid
forutsittningarna som namns i 1 mom.

9 §. Forskning gdllande gravida och am-
mande kvinnor. En saklig vard av hilsopro-
blem som forekommer under graviditetstiden
forutsitter vetenskaplig forskning kring des-
sa problem, ndgot som inte 4r mojligt att ge-
nomfora pa andra patientgrupper. Forskning
gillande gravida eller ammande kvinnor kan
sdlunda inte helt undvikas.

Enligt 1 mom. 1 punkten i paragrafen kan
forskningen féretas om den ar till nytta for

den gravida eller ammande kvinnans hilsa
eller for barnets hilsa. Enligt punkt 2 i sam-
ma moment kan forskningen ocksa foretas
om den vintas vara till nytta fér kvinnans
slaktingar eller andra som hor till samma
grupp och motsvarande resultat inte kan nas
med hjilp av forskning pa andra personer.
Forskningen kan vara motiverad pa grund av
den nytta som den bidrar till for en slaktings
hilsa t.ex. for att pa ett tillforlitligt sétt kun-
na utréna en arvsfaktor som orsakar eller
gor mottaglig for en viss sjukdom. Vid all
forskning dr forskarnas frimsta skyldighet
att sorja for de personerpas sikerhet som &r
foremal for forskning. Atgéirder som utfGrs
pé gravida eller ammande kvinnor kan pé-
verka forutom kvinnan sjilv dven fostret och
dibarnet. Det krivs sirskilda atgirder for att
garantera deras sékerhet.

10 §. Forskning gdllande fangar. Interna-
tionellt har man forhallit sig negativt till
forskning pa fangar. Enligt forslaget begrin-
sas forskningen pa féngar till enbart sadana
atgarder som dr till direkt nytta fér den per-
sonens hilsa som undersoks eller dennes
sldktingars eller andra fangars hilsa. Med en
fdnge avses dven t.ex. personer som anhallits
eller gripits eller berusade personer som ta-
gits i forvar. Med den nytta som forskningen
kan bidra en slékting avses ett ingrepp som
t.ex. kan vara nodvindig for att pa tillforlit-
ligt sétt utrona en defekt i arvsmassan.

En fidnges mojligheter att fatta otvunget
frivilliga beslut om sitt deltagande i forsk-
ning 4r begransade. En finge kan t.ex. vara
villig att delta i forskningen for att f& om-
vixling i sin dagsrytm samt f6r att fa olika
materiella fordelar eller i hopp om att det
skall vara ett tecken pa gott uppforande och
bidra till en tidigarelagd frigivning. Sadana
motiv forsvagar minniskans férmaga att be-
doma forskningens konsekvenser for hilsan.
Detta kan delvis leda till att sddan forskning
som #r forknippad med storre risker utfors
uttryckligen pa fangar. Samtycket skall 1dm-
nas frivilligt och ddrfor 4r det viktigt att den
som &verviger att samtycka till forskning
avviger uttryckligen forskningens konsek-
venser for halsan. Beaktandet av andra fak-
torer 4r mindre Onskvirt eller rent av betin-
kligt.
3 kap. Forskning gillande embryon och
foster

11 §. Forutsdttningar for forskning gdllan-
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de foster. 1 paragrafens 1 mom. skall fores-
krivas att forskning gillande foster fi bedri-
vas endast med tillstand av rittsskyddscent-
ralen for hilsovarden. Tillstdndet skall bevil-
jas sérskilt for varje inrittning och nagot
separat tillstdnd for varje forskningsprojekt
behovs inte. Rittsskyddscentralen for hilso-
véarden skoter redan for nirvarande motsva-
rande uppgifter. Den beviljar till exempel
tillstdnd som forutsitts enligt lagen om avs-
kiljande av ménskliga organ och vivnader
for medicinska dndaméal samt tillstind for
sjukhus att verka som ett sjukhus dir havan-
deskap kan avbrytas. Enligt forslaget kan
tillstind beviljas endast en inrittning, inte
t.ex. en enskild forskare eller forskargrupp.
Om fGrutsittningarna for beviljande av tills-
tand bestdms ndrmare genom forordning.

For nérvarande finns ingen géllande inter-
nationell konvention som skulle definiera
fram till vilket utvecklingsstadium ett em-
bryo p& godtagbart sitt far anvindas till
forskning. Konventionen om de minskliga
rittigheterna och biomedicin forutsitter att
om forskning géllande embryon dr tillatet,
skall det sdkerstillas att embryot skyddas i
tillrdcklig utstrackning genom lagstiftning. I
ett flertal linder didr man tillater forskning
gillande embryon, har som tidsgréins fasts-
tillts 14 dygn efter befruktningen. For att
faststilla 14 dygn som en tidsgrins finns
inga klara biologiska grunder och det &r
mojligt att denna tidsgrins behdver justeras
nir forskningsronen ger anledning till det.

Embryon kan djupfrysas utan att deras
livsduglighet forstérs. En djupfrysning gor
att utvecklingen stannar upp till det stadium
som var rddande vid tidpunkten for djup-
frysningen. Darfor dr det dndamalsenligt att
inte beakta den tid som embryot varit djup-
fryst, ndr man raknar hur méanga dygn for-
flutit efter befruktningen.

12 §. Samtycke till forskning gdllande em-
bryon. 1 fraga om forskning géllande embry-
on intar den kvinna och den man fran vilkas
konsceller embryot kommit till en central
stdllning. Ifall embryot inplanteras i livmo-
dern, kan det bli en genetisk avkomling till
den man och den kvinna som donerat kons-
cellerna. T samband med befruktningsbe-
handling tillkommer ofta fler embryon én
vad man kan inplantera i kvinnans livmoder
utan att riskera moderns hilsa eller hilsan
hos de foster som utvecklas fran embryona.
De embryon som inte inplanteras i livmo-
dern kan djupfrysas for att senare inplanteras
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i livmodern. Om nigon ny graviditet inte
onskas, kan de som donerat konscellerna
samtycka till att embryona anvinds till
forskning. Andra alternativ &r att donera em-
bryona for att anvindas vid vdrd av néagot
annat pars barnloshet, omedelbar utpléning
av embryona eller férvaring av embryona
for sikerhets skull.

Pa grundval av det som anférts ovan fo-
reslas att i 1 mom. skall foreskrivas att
forskning gillande embryon inte far foretas
utan ett skriftligt samtycke av konscellernas
donatorer, vilka forst skall ges tillricklig
information om forskningens dndamal. Do-
natorerna skall ocksd ges information om
fran vilka andra killor uppgifter om donato-
rerna samlas in i anslutning till forskningen
och for vilket individualiserat forskningsin-
damal detta sker. En donator kan aterkalla
sitt samtycke genom att meddela om detta
till den inrittning som mottagit samtycket.
Nagon orsak till aterkallelsen behover inte
uppges. Oberoende av vilken anledning sam-
tycket aterkallas, skall enligt paragrafens
2 mom. beslutet om &terkallelse respekteras
och embryot fir inte lingre anvindas for
forskningsindamal. Aterkallelsen skall ldm-
nas till samma inréttning som ursprungligen
mottog samtycket till att embryona far an-
viindas for forskningséindamal.

Enligt paragrafens 3 mom. far forskning
gillande ett embryo i kvinnans kropp inte
bedrivas utan samtycke av kvinnan. Efter-
som for avbrytande havandeskap inte ndd-
vandigtvis behdvs nigot samtycke av man-
nen, har man inte heller 1 det hir fallet an-
sett det vara motiverat att kriva nigot sam-
tycke av mannen.

13 §. Begransningar i fraga om forskning
gdllande embryon. Ett embryo innebir alltid
en mdjlighet till ett begynnande minnisko-
liv. Déarfér maste man férhalla sig till det
som forskningsobjekt med en sirskild res-
pekt. Det kan inte anses vara godtagbart att
framstilla embryon enbart for forskningsén-
damal, eftersom de da tillmittes endast ett
instrumentellt vérde. I paragrafens 1 mom.
forbjuds framstiéllning av embryon enbart for
forskningsédndamal.

Forskningen kan paverka embryot pa tva
sitt beroende pa forskningsmetoderna och
dndamalen. Forskningen kan fér det forsta
vara avsedd att forebygga uppkomsten av en
arftlig sjukdom eller skada genom att &tgéir-
da arvsfaktorerna. I dessa fall forséker man
forbittra embryots forméga att utvecklas till
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en livskraftig individ. Tillsvidare kommer
man inte att tillita inplantering av sadana
embryon i minniskokroppen, eftersom man
inte kinner till alla risker som &r f6rknip112a-
de med éatgirden. Forskningen kan ocksd
minska embryots livsduglighet eller even-
tuellt ge upphov till bestaende forandringar
som dr skadliga for individens utveckling.
Detta kan aktualiseras t.ex. ndr forskning
gillande embryon bedrivs i syfte att utveckla
befruktningsbehandlingen. I dessa fall ar det
motiverat att utplana embryot omedelbart
efter att dtgidrden slutforts.

I paragrafens 2 mom. forbjuds att under
alla omstindigheter inplantera i méinnisko-
kroppen ett embryo som anvénts vid forsk-
ning och att i 6ver 14 dygns tid hélla vid liv
ett embryo som anvints vid forskning.

I paragrafens 3 mom. regleras den maxi-
mitid som lagrade embryon far anvéndas for
medicinsk forskning. Om forvaring av em-
bryon som skall anvindas vid befruktnings-
behandling regleras i den lag som skall stif-
tas om befruktningsbehandling. Ett embryo
kan hallas livsdugligt i djupfryst tillstand i
flera ars tid. Enligt utkastet till lag om be-
fruktningsbehandling far embryon forvaras i
hogst 15 &r. Som tidsgréns for djupfrysning
foreslas ocksd i denna lag 15 ar, varefter
embryona skall utplanas. Vid befruktnings-
behandling kan en lang forvaringstid vara
motiverad for att bevara fertiliteten hos s3-
dana unga kvinnor, vilkas dggstockar maste
bortopereras vid 15—25 ars alder pd grund
av en allvarlig sjukdom. De embryon som
anvinds till forskning har ursprungligen
samlats for befruktningsbehandling, varfor
en motsvarande forvaringstid dr motiverad.

14 §. Samtycke till forskning gdllande fos-
ter. Medicinsk forskning gillande foster ar
motiverad t.ex. nidr man forsdker utréna me-
toder for att garantera en ostdrd utveckling
for fostret eller for att forebygga medfédda
skador. Ett foster far endast utséttas for sa-
dana Atgidrder som bidrar till en avsevirt
storre nytta dn de eventuella oldgenheterna.
Forskningen far med andra ord inte dventyra
graviditetens normala forlopp. Samtycke till
forskningen skall begiras av den kvinna i
vilkens livmoder fostret befinner sig. Efter-
som kvinnan samtidigt utgor ett foremal for
de interventioner som gors i samband med
forskningen, skall pa forfarandet for inhdm-
tande av samtycke och forutsittningama gil-
lande den som idr féremal for forskning och
forutsédttningarna géllande den som dr fore-

mal for forskning tillimpas bestimmelserna
i 6—10 § i denna lag. Enligt bestimmelsen
behovs salunda inget samtycke av konscel-
lernas eventuella donatorer, utan det riicker
med att den gravida kvinnan samtycker till
forskningen.

15 §. Forbjuden forskning. Forebyggandet
av drftliga sjukdomar med hjélp av genterapi
pé embryon eller konscellerna 4r en tillimp-
ning inom embryoforskningen eller forsg-
ningen gillande konsceller som eventuellt dr
p& kommande. Med hjilp av sddan forsk-
ning &r det i framtiden i princip mojligt att
forandra dven sadana egenskaper som inte #r
sjukdomar och som omfattas av den biolo-
giska variansen. Till dessa egenskaper hor
t.ex. de fysiska och psykiska dragen hos
ménniskan. Lagen tilldter endast saddan &rft-
lighet verkande forskning gillande embryon
och konsceller, som bedrivs i syfte att bota
eller forebygga en svar irftlig sjukdom. Till
exempel diabetes hos unga kan i framtiden
forutsitta forskning med é&rftlig inverkan.
Forskning som paverkar Ovriga egenskaper
ir forbjuden.

Bestammelsen motsvarar forutséttningarna
i artikel 13 konventionen om de ménskliga
rittigheterna och biomedicin, enligt vilka
atgiarder som syftar till att foridndra det
manskliga genomet endast far utféras i pre-
ventiva, diagnostiska eller terapeutiska syf-
ten forutsatt att deras syfte inte &r att gora
négon foridndring av genomet hos nigon av
de efterkommande. Den féreslagna paragra-
fen har ansetts motsvara konventionens krav.
I samband med ratificering av konventionen
ar det mojligt att avge en forklaring angéen-
de drendet.

Meningen &r att i strafflagen tas in bes-
timmelser om straff for de mest betiinkliga
gérningarna.

4 kap. Etiska kommittéer

16 §. Tillsdttande. Varje sjukhusdistrikt
skall ha minst en etisk kommitté. Kom-
mittén kan ocksd vara gemensam for tva
eller flere av dessa, om detta anses vara én-
damaélsenligt med tanke pa verksamheten.

Lagen utgér inget hinder for verksamheten
vid de etiska kommittéer som for nirvarande
finns i samband med olika verksamhetsenhe-
ter och forskningsanstalter inom hélso- och
sjukvarden. De nuvarande kommittéernas
roll kan dock #dndras. De kan t.ex. ge utla-
tanden och bereda de frigor som skall be-
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handlas vid de etiska kommittéer som verkar
i samband med sjukhusdistrikten.

17 §. Uppgifter. De etiska kommittéernas
viktigaste uppgift dr férhandsprovningen av
de forskningplaner som ansluter sig till den
forskning som avses i denna lag. Provningen
gors av den etiska kommitté inom vars verk-
samhetsomrade den for forskningen ansvari-
ga personen verkar eller inom vars verksam-
hetsomréde forskningen i huvudsak kommer
att bedrivas. Kommittén skall gora en skrift-
lig bedomning av varje ny forskningsplan
som tillstéllts den genom att ange om man
enligt kommitténs uppfattning beaktat bes-
timmelserna i denna lag, datasektessbestim-
melserna, internationella konventioner som
binder Finland pa detta omrade samt even-
tuella bestammelser eller anvisningar som
vederborande ministerium utfirdat. Av de
internationella dokumenten kommer i dags
dato ndrmast Europaradets rekommendation
R (90) 3 i fraga.

Till den etiska kommitténs uppgifter hor
inte att bevilja egentliga tillstind for medi-
cinsk forskning. Kommittén avger ett utla-
tande som den instans som beslutar om be-
viljande av forskningstillstand &r skyldig att
beakta i tillstindsprévningen. Likemedels-
verket har utsitts till tillstindsmyndighet nér
det giller kliniska ldakemedelsforskningar.
Om den etiska kommittén anser att forsknin-
gens genomférande pa planerat sitt inte &r
etiskt godtagbart och forskaren inte har rittat
till planen, skall den som besluter om forsk-
ningen forkasta tillstindsans6kan. A andra
sidan betyder inte ett positivt utlatande av
den etiska kommittén att ett forskningstills-
tind absolut maste beviljas. Ett forsk-
ningstillstdnd kan forkastas av méanga olika
orsaker, t.ex. av ekonomiska orsaker eller
orsaker som hidnger samman med innehallet
i den verksamhet som bedrivs vid enheten,
och provningen av dessa hor inte alltid till
den etiska kommitténs uppgifter. Det vore
dock motiverat att i forskningsplanen redo-
gora for hur forskningen skall finansieras.

Riktigheten hos ett beslut att avsla forsk-
ningstillstind kan underkastas omprévning
enligt vad som giller for omprévningen av
riktigheten hos de beslut som fattas av den
myndighet, den tjidnsteman eller det organ
som avgor tillstAndsfragan.

Den etiska kommittén skall inom sitt verk-
samhetsomrade folja med behandlingen av
etiska fragor i anslutning forskning. De etis-
ka kommittéerna kan ocksd styra sddana

etiska kommittéer som tillsats vid enskilda
sjukhus och inrittningar.

Provningen av séddan klinisk likemedels-
forskning som forutsitter nationellt utlatande
behandlas i allmédnhet inom vederbérande
sektion vid den riksomfattande etiska dele-
gationen inom hélso- och sjukvarden. Sek-
tionen kan dock delegera uppgiften till en
regional etisk kommitté. Den etiska kom-
mitté som gor provningen skall fraimst vara
den inom vars verksamhetsomrade den for
forskningen ansvariga personen verkar och
inom vars verksamhetsomride en del av
forskningen kommer att bedrivas.

For den etiska kommitténs utldtande kan
uppbiras en avgift. Avgiften kunde differen-
tieras sa att man beaktar forskningens natur
och hur allménnyttig den dr, den sakkunskap
som utlatandet kraver och behandlingens
skyndsamhet. Om avgiften bestims ndrmare
genom beslut av vederbdrande ministerium.

18 §. Sammansdittning. Genom bestimmel-
serna om den etiska kommitténs samman-
séttning efterstrdvar man att garantera en
oberoende och méngsidig etisk provning av
forskningsplanerna.  Enligt  paragrafens
1 mom. skall kommittén férutom ordféran-
den ha sex andra medlemmar och ett behov-
ligt antal suppleanter. Nér man tillsétter en
kommitté och Gverviger antalet suppleanter,
ir det skil att beakta mojligheterna att kalla
kommittén till sammantride dven i brads-
kande fall.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom.
skall minst tvd av medlemmarna vara lek-
mén. Med lekman avses en person som inte
hor till forskningspersonalen och som inte &dr
yrkesutdvare inom hilsovirden. Lekmanna-
skapet granskas saledes i forhallande till det
medicinska forskningsarbetet och hilso-
vérdsverksamheten.

I varje etiska kommittés mote i vilken
forskningsplanerna provas, skall métets ord-
forande samt minst hélften av de Gvriga
medlemmarna, dock minst fyra 6vriga med-
lemmar vara nirvarande. D3 beslut fattas om
ett utlitande, skall &tminstone en medlem
vara lekman och atminstone tvd medlemmar
personer utanfor forskningsenheten.

Den etiska prévningen av forsknings-
planerna forutsitter dven vetenskaplig sak-
kunskap. Det #r oetiskt att utsitta forskning-
sobjekten for dven den allra minsta hilso-
risk, om man genom forskningen i princip
inte formér besvara de fragor som stillts i
forskningsplanen (Europaradets rekommen-
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dation R (90)3). Till exempel om antalet
forskningsobjekt dr for litet enligt planen,
kan det leda till en situation ddr man inte
ens i teorin kan f4 ett svar pa forskningspro-
blemet. Ett annat eventuellt problem uppstér
nir forskaren vill understka en sak som an-
ses vara tillrdckligt utredd. Onddig upprep-
ning av ett forsok anses vara oetiskt. Den
etiska kommittén skall ha tillricklig sak-
kunskap att utreda problem. Kommittén kan
ocksd om den si Onskar anlita utomstéende
sakkunniga for den vetenskapliga provnin-
gen, om den anser det vara behovligt.

I kommittén skall finnas bade kvinnor och
min i enlighet med 4 § lagen om jdmstilld-
het mellan kvinnor och mén (609/1986).
Bida konen skall vara representerade till
minst 40 procent.

19 §. Jav for medlem. Paragrafen foreslas
innehélla en bestimmelse om att pa jiv for
kommitténmedlem skall tillimpas lagen om
forvaltningsforfarande (598/1982). En obe-
roende provning av forskningsplanerna fo-
rutsitter att kommitténs medlemmar inte har
négra yrkesmaissiga eller ekonomiska intres-
sen som hdnfor sig forskningsplanerna eller
dem som gjort upp planerna. Objektiviteten
kan #ventyras, om forskaren blir tvungen att
prova forskningsplaner som uppgjorts av
t.ex. forskaren sjdlv, dennes forman eller
handledare eller en person som forskaren
handleder. Prévningen av forskningsplanerna
kan foranleda problematiska situationer pa
grund av bestimmelsen om jdv. Den etiska
kommitténs medlemmar och suppleanter kan
viljas sa att jivigheten inte i praktiken fo-
ranleder problem for kommitténs beslutfor-
het. Etiska kommittéerna kan ocksd samar-
beta. Planerna kan av javighetsskil och an-
dra liknande skdl foras till en annan kom-
mitté for behandling.

Javsgrunder ir enligt 10 § lagen om for-
valtningsforfarande t.ex. néra sliktskap, syn-
nerlig nytta, anstidllningsfoérhédllande och
medlemskap i forvaltningsorgan. En tjénste-
man #r enligt bestimmelsen ocksa javig, om
fortroendet till hans opartiskhet av annat sér-
skilt skdl dventyras. Enligt 11 § lagen om
forvaltningsforfarande far inte den som ar
javig handligga édrende eller vara nédrvarande
vid dess handldggning, utom da jiavet pa
grund av #rendets natur inte kan inverka pa
avgorandet eller d& handldggningen inte kan
uppskjutas.

For utomstande sakkunniga giller samma
principer om jiv som for kommitténs med-

lemmar.

Det faktum att medlemmarna handlar pa
tjdnsteansvar dr idgnat att forebygga even-
tuellt missbruk till f6ljd av intressekonflik-
ter.

20 §. Anmadlningsskyldighet. Enligt forsla-
get skall linsstyrelserna fora ett register Gver
de etiska kommittéerna och deras samman-
séttning. Registret gor det mojligt féor myn-
digheterna att foreta behovliga utredningar
och t.ex. beddma om bestimmelsen om de
etiska kommittéernas sammansittning iakt-
tas. Anordnande av sammankomster och
utbildning for de etiska kommittéernas ord-
forande, sekreterare och medlemmar ir en
lamplig uppgift for linsstyrelserna och dér-
for ar det motiverat att registren fors av
lansstyrelserna. For nédrvarande for lidnssty-
relserna forteckningar ver t.ex. patientom-
budsménnen.

5 kap. Séarskilda bestiimmelser

21 §. Betalning av ersdttning till den som
dr foremdl for forskning. Det ir skl att er-
sitta den som #r foremal for forskning for
de kostnader som féranleds denne av forsk-
ningen. Ocksa fortjanstbortfall och de extra
pafrestningar som forskningen ger upphov
till skall vid behov kunna ersittas. Ersétt-
ning for kostnaderna kan utbetalas at ytterli-
gare den som dr foremal for forskning, hans
eller hennes vardnadshavare, en nira anho-
rig, nigon annan nirstiende person eller
hans eller hennes lagliga foretridare. Egent-
liga arvoden dr dock forbjudna, eftersom
den ersiittning som betalas for forskningen
far inte vara orsaken till att nagon samtycker
till forskning. Om arvodet vore ansenligt
med hinsyn till den ekonomiska situationen
for en person som Gverviger att ge sitt sam-
tycke, kan det leda till att de hélsorisker
som ansluter sig till forskningen ldmnas
obeaktade. Ménniskor féar inte lockas med
hjdlp av arvoden att godta storre risker dn
vad de dr villiga att ta utan arvode. De etis-
ka kommittéerna skall ocksd bedoma ski-
ligheten hos ersittningen. Vederborande mi-
nisterium faststiller grunderna fOr ersattnin-

en.

& 22 §. Aterkallande av tillsténd. Rittss-
kyddscentralen for hilsovarden skall kunna
aterkalla tillstdnd, om géllande bestdmmelser
och foreskrifter inte iakttas i verksamheten.
D4 avses inte enbart denna lag och de bes-
timmelser som utfirdats med stod av den,
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utan hilsovardslagstiftningen i sin helhet och
de bestimmelser som ansluter sig till den
liksom #ven bestimmelserna om tystnads-
plikt som giller hilsovardspersonalen.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
férordna att verksamheten skall avbrytas, om
det forekommer brister eller missforhallan-
den, och forplikta att avhjdlpa dem inom
utsatt tid. Om saken inte rittas till, kan till-
stindet aterkallas. Tillstindet kan ocksa éter-
kallas direkt pd grund av de brister eller
missforhéallanden som uppdagats, dvs. utan
att forst utsitta nagon skyldighet att ritta till
saken, ifall skél dartill anses fﬁreligga.

Beslutet om aterkallande av tillstand som
meddelats av rittsskyddscentralen for hilso-
varden skall enligt 2 mom. iakttas dven om
beslutet har dverklagats.

Aterkallande av tillstdnd 4r inte den enda
pafoljden med anledning ay verksamhet i
strid med bestimmelserna. Aven straff kan
domas ut med stdd av de foreslagna straff-
bestimmelserna. Dessutom kan rittsskydds-
centralen for hilsovarden med stéd av lagen
om yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden bestraffa den ansvarige likaren
med disciplindra atgirder eller t.ex. franta
honom ritten att utva sitt yrke eller begrin-
sa denna ritt. Aven straffbestimmelserna i
nimnda lag kan bli tillimpliga.

23 §. Tjdnsteansvar och tystnadsplikt. En-
ligt den foreslagna lagen anvisas den person
som dr ansvarig for forskningen och med-
lemmarna av den forskningsetiska kom-
mittén offentliga uEFdrag. For klarhetens
skull konstateras darfor i bestimmelsen att
de i sitt uppdrag handlar under tjinsteansvar.
Tjdnsteansvar innebir att deras verksamhet
vid behov kan bedomas enligt strafflagens
bestimmelser angdende tjinstemin och att
de i sitt uppdrag Overvakas av riksdagens
justitieombudsman och justitiekanslern vid
statsradet.

Enligt den foreslagna bestimmelsen skall
var och en som deltagit i behandlingen av
ett forskningsetiskt drende ocksé hemlighalla
sadana uppgifter om forskningsplanen som
denne i sitt uppdrag fatt kinnedom om och
vilka pa grund av sakens natur dr konfiden-
tiella, liksom #ven kénsliga uppgifter som
giller enskilda personer och niringsidkares
affirs- och yrkeshemligheter. Konfidentiella
uppgifter pa grund av sakens natur ir inte
t.ex. personen som utfor forskningen och
forskningstemat.

24 §. Ndirmare bestimmelser. For att nir-

mare kunna definiera de administrativa ar-
rangemangen kan det vara skél att utfirda en
forordning. I lagen foreslas att vederbdrande
ministerium bemyndigas att utfarda nérmare
bestimmelser och foreskrifter. Nédrmare be-
stimmelser kan vid behov utfirdas om la-
gens tillimpning, utarbetande och forvaring
av forskningsdokument samt om de uppgif-
ter som skall limnas de personer som ér
foremal for forskning.

6 kap. Straffbestimmelser

25 §. Olaglig forskning géllande embryon
och konsceller. 1 paragrafen foreslas att det
skall vara straffbart att foreta forskning gil-
lande ett embryo utan sadant tillstind av
rittsskyddscentralen for hélsovarden som
enligt 11 § krivs for forskning géllande em-
bryon. Det skall ocksd vara straffbart att
framstilla embryon for forskningsindamal
eller att vid forskning anvdnda embryon som
ar dldre dn 14 dygn. Aven forskning gil-
lande foster och konsceller i strid med 15 §
skall vara straffbart.

26 §. Olagligt ingrepp i genomet. Tre gir-
ningssétt som innebér krinkning eller dven-
tyrande av det ménskliga genomets integritet
foreslas vara straffbara. Enligt biologisk-me-
dicinsk kunskap &r det tillsvidare inte moj-
ligt att astadkomma en ménniska genom de
garningar som enligt bestimmelsen foreslas
vara straffbara. Det dock skal att kri-
minalisera sddan forskning som krédnker
ménniskovérdet.

I bestimmelsens 1 punkt kriminaliseras
sadan forskning som syftar till att dstadkom-
ma individer med identisk arvsmassa, dvs.
mangfaldigande av en minniska. Interna-
tionellt har ocksa begreppet kloning anvints
for att beskriva detta. Kloning dr forbjuden
enligt tilldggsprotokollet till Europaradets
konvention om de miénskliga rittigheterna
och biomedicin.

Enligt punkt 2 i bestimmelsen kri-
minaliseras sddan medicinsk forskning som
syftar till att dstadkomma ménskliga indivi-
der genom att forena minskliga embryon
med olika genom. En sddan individ skulle
ha fyra genetiska forildrar. I den naturve-
tenskapliga forsoksverksamheten har meto-
den anvints for forskning av cellernas diffe-
rentiering hos embryon fran djur.

I bestimmelsens 3 punkt kriminaliseras
forskningsverksamhet som syftar till att as-
tadkomma kombinationer av ménniskor och
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djur. Sadan forskningsverksamhet anses
krinka ménniskovirdet.

27 §. Brott mot lagen om medicinsk forsk-
ning. 1 bestimmelsen skall utséttas hot om
botesstraff for sidana girningar som bryter
mot denna lag och som ansetts fOrutsitta ett
hot om straff. Hit hor underlatelse att in-
hidmta siddant samtycke som forutsitts i la-
gen, bedrivande av forskning utan tillstand
av etiska kommittén samt bedrivande av
forskning i strid med de i lagen foreskrivna
forutsittningarna. Straffbart dr t.ex. det att
nagon annan dn en lidkare eller en sddan 14-
kare som saknar den yrkesmissiga och ve-
tenskapliga behorighet som forskningen for-
utsitter bedriver forskning pa ménniskor.

28 §. Brott mot tystnadsplikt. Kriminali-
seringen av brott mot tystnadsplikt &r nod-
vindigt for att utstricka det straffriittsliga
ansvaret till att omfatta dven sddana sakkun-
niga som de etiska kommittéerna anlitar.

7 kap. Ikrafttriidelse- och dvergangs-
bestimmelser

29 §. Ikrafttridande. Lagen foreslas trida i
kraft ett halvt ar efter att den har antagits
och blivit stadfist, eftersom det behovs till-
rickligt med tid for att informera om lagen
och for utfirdande av eventuella forfattnin-
gar av ldgre rang.

30 §. Overgdngsbestimmelse Bestimmel-
serna i denna lag tillimpas i tillimpliga de-
lar pa forskningsprojekt som &r anhéngiga
nidr lagen trider i kraft. Denna lag tillimpas
dven péd sadana prov frdn minniskor samt
konsceller och embryon som &r lagrade da
denna lag tridder i kraft.

Sjukhusdistrikten dir man utévar sadan
forskning som avses i denna lag skall ldmna
i 21 § avsedd anmilan inom sex manader
efter lagens ikrafttridande.

En anstalt dir man bedriver sddan forsk-
ning som avses i 11 § nir lagen trider i
kraft, skall anséka om tillstdnd f6r verksam-
heten inom sex manader efter lagens ikraft-
tridande. Forskning som redan har paborjats
far fortsdttas till dess tillstindsansékan av-

gjorts genom ett lagakraftvunnet beslut. Ef-
tersom behandlingen av tillstindsansokning-
arna jimte eventuella anstaltinspektioner
kraver lingre behandlingstid dn normalt un-
der overgangsskedet, skall tillstindsanstkan
avgoras inom ett ar efter att den har inldm-
nats. Vid behov kan ldnsstyrelsen delta i
anstaltinspektionerna.

1.2. Lag om #ndring av lagen om pati-
entens stillning och rittigheter

6 §. Patientens sjdlvbestimmanderiitt. Eu-
roparddets konvention om de minskliga rit-
tigheterna och biomedicin forutsitter att in-
grepp i en omyndig persons integritet far
gbras enbart med samtycke av patientens
lagliga foretridare eller niagon annan som
anges i lagen. Enligt patientlagens 6 §
2 mom. skall patientens lagliga foretriddare,
en ndra anhorig eller ndgon annan nérstaen-
de person horas innan ett viktigt vardbeslut
fattas i avsikt att utreda hurdan vard som
bist motsvarar patientens vilja. Kravet pa
horande kan anses vara viktigt med hénsyn
till patientens sjdlvbestimmanderitt. Enbart
ett horande kan emellertid inte anses uppfyl-
la kravet i ovan namnda konvention. Darfor
foreslds att i paragrafen tas in ett nytt
3 mom., enligt vilket vid vard av handikap-
pade skall forutsiittas samtycke av patientens
lagliga foretriadare, en néra anhorig eller na-
gon annan narstdende person.

9 §. Ratt till information samt behorighet.
Paragrafens 1 mom. foreslas bli justerat med
anledning av dndringsforslaget gillande 6 §
3 mom.

2. Ikrafttridande

Lagama foreslas tridda i kraft ett halvar
efter att de har antagits och blivit stadfdsta.
Atergirder som verkstilligheten av lagarna
forutsitter far vidtas innan lagarna trader i
kraft.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
liggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om medicinsk forskning

1 enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tillimpningsomrdde

Denna lag giller medicinsk forskning dér
forskningsobjektet dr en ménniska, ett méns-
kligt embryon eller foster, till den del ddrom
inte bestdms néagot annat i lag.

2§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i integriteten hos en
minniska eller ett minskligt embryo eller
foster och vars syfte dr att 6ka kunskapen
om sjukdomsorsaker, symptom, diagnostik,
vérd, prevention av sjukdomar eller sjukdo-
marnas beskaffenhet 1 allménhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte fést sig i en kvin-
nas kropp, och med

3) ett foster ett levande embryo som fist
sig i en kvinnas kropp.

3%

Allmiinna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Innan sddan medicinsk forskning som av-
ses i denna lag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utldtande
om forskningsplanen.

Om forskaren éndrar sin forskningsplan,
skall denne gora en anmélan om &ndringen
till den etiska kommittén som vid behov

skall avge ett nytt utlditande om forskningen.

Om den etiska kommitténs utlatande é&r
negativt, kan forskaren fora drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begira utlatande i
drendet av vederborande sektion vid den
riksomfattande delegationen inom hilso- och
sjukvarden.

2 kap.
Medicinsk forskning gillande méinniskor
48
Intresseavvigning

Vid medicinsk forskning skall den person
som undersoks prioriteras s& att hans eller
hennes fordel och vilfard alltid ga fore ve-
tenskapens och sambhillets intressen. Den
risk och oldgenhet som eventuellt foranleds
personen i fraga skall i mén av mojlighet
forebyggas.

Den som undersdks far utsittas endast for
sadana atgirder som véntas vara till en klart
storre nytta for hilsan eller vetenskapen &n
den risk och oldgenhet som eventuellt f6-
ranleds den berdrda personen.

58§
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast
om en ldkare eller en tandlidkare som har
tillborlig yrkesmissig och vetenskaplig be-
horighet ansvarar for forskningen.

Den person som ansvarar for forskningen
skall se till att det for forskningen finns be-
horig personal, tillridcklig utrustning och ap-
paratur och att forskningen dven i Ovrigt kan
genomforas under trygga forhallanden. Den
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ansvariga personen skall ocksa se till att be-
stimmelserna i denna lag, de internationella
forpliktelserna gillande den understkta per-
sonens stillning samt bestdimmelserna och
anvisningarna som giller forskningen iakttas
i samband med forskningen.

Den ansvariga personen skall genast av-
bryta forskningen, nédr den undersékta per-
sonens sikerhet kriver det.

6§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning ddr en ménniska &r
foremal for forskning far inte bedrivas utan
ett skriftligt, pA kunskap baserat samtycke
av den som undersoks. Av detta kan man
avvika, om samtycke inte kan inhdmtas pa
grund av sakens bradskande natur och pa-
tientens hélsotillstdnd och Aatgdrden ar till
omedelbar nytta for patientens hilsa.

Den som underscks skall ges tillricklig
information om sina rittigheter, om syftet
med forskningen samt om de metoder som
anvénds i samband med den. Personen skall
ocksa ges tillricklig information om even-
tuella risker och oldgenheter. Informationen
skall ges sa att den som undersdks kan fatta
beslut om sitt samtycke med vetskap om de
omstdndigheter som hénfor sig till forsk-
ningen och som paverkar hans beslutsfattan-
de.

Den som undersoks har ritt att aterkalla
sitt samtycke nir som helst innan forsknin-
gen avslutas. Innan forskningen inleds skall
den undersokta informeras om denna ritt.

Genom forordning bestdms ndrmare om
innehallet i den handling dir samtycket ges.

78
Forskning gdllande handikappade

Den som pd grund av mental stérning,
utvecklingsstorning eller av nigon annan
motsvarande orsak saknar formaga att pa
giltigt sétt samtycka till forskning far vara
foremal for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnds
med hjilp av forskning didr andra personer
utgor forskningsobjektet och om forskningen
innebédr endast en obetydlig risk for skada
eller pafrestning for den berérda personen.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen vintas vara till direkt nytta

for personens hilsa, eller

2) forskningen viintas vara till sédrskild nyt-
ta fér sddana personers hilsa som till sin al-
der eller sitt hilsotillstind hor till samma
grupp.

En sadan handikappad som avses ovan far
vara féremal for forskning endast i situa-
tioner som bestdms i 1 och 2 mom., om en
nédra anhorig eller ndgon annan nirstdende
person eller hans eller hennes lagliga fore-
tridare har givit sitt skriftliga samtycke till
forskningen efter att ha fatt sddan informati-
on som avses i 6 § 2 mom. Pa aterkallande
av samtycke tillimpas pd motsvarande sitt
vad som bestims 1 6 § 3 mom.

Om den handikappade motsitter sig att
han eller hon utsétts fo6r en atgérd i samband
med forskningen, far den inte vidtas.

8§
Forskning gdllande minderdriga

En minderérig far vara féremal for forsk-
ning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnds genom forskning
dir andra personer utgor forskningsobjektet
och forutsatt att forskningen innebdr endast
en obetydlig risk for skada eller péafrestning
for den minderariga.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen vintas vara till direkt nytta
for den minderarigas hilsa, eller

2) forskningen vintas vara till sdrskild nyt-
ta for sadana personers hilsa som till sin
alder eller sitt hélsotillstdnd hor till samma
grupp.

Om en minderédrig som har fyllt 15 &r med
hénsyn till sin alder, utvecklingsniva, sjuk-
dom och forskningens natur har formaga att
forsta en forskningsatgirds betydelse och det
dr fraga om forskning som kan férvintas
bidra med direkt nytta for den minderarigas
hilsa, ricker det att den minderariga ger sitt
pa kunskag baserade samtycke till forsknin-
gen. Ocksa i dessa fall skall vardnadshava-
ren underrittas om saken. I vriga fall far en
minderarig vara féremal for forskning endast
om dennes vardnadshavare eller nagon an-
nan laglig foretrddare ldmnat sitt skriftliga
samtycke till forskningen efter att ha fatt
sadan information som avses i 6 § 2 mom.
P4 édterkallande av samtycke tillimpas pa
motsvarande sdtt vad som bestims 1 6 §
3 mom.

Om en minderarig har forméga att forstd
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en forskningsétgirds betydelse och han eller
hon #r yngre én 15 &r eller det dr friga om
forskningen som bestdms i 2 mom. 2 punk-
ten, forutsitts dessutom samtycke av den
minderariga.

Om en minderarig som har fyllt 5 &r mot-
sdtter sig att han eller hon utsatts for en at-
gird i samband med forskningen, fir den
inte vidtas.

9§

Forskning gallande gravida och ammande
kvinnor

Gravida och ammande kvinnor far vara
foremal for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnis
genom forskning ddr andra personer utgor
forskningsobjektet, och

1) forskningen vintas vara till direkt nytta
for den gravida kvinnans eller det ofodda
barnets hilsa, eller

2) forskningen vintas vara till nytta for
sadana personers hilsa som &r sliktingar till
kvinnan eller for gravida eller ammande
kvinnor eller for foster, nyfodda barn eller
dibarn.

10 §
Forskning gdllande fangar

Fangar far vara féremal for forskning en-
dast om forskningen vintas vara till direkt
nytta for fingens hilsa eller for dennes slék-
tingars hilsa eller for andra fingars hilsa.

3 kap.
Forskning gillande embryon och foster
11 §

Forutséttningar for forskning gdllande
embryon

Ett embryo utanfér kvinnans kropp far
vara féremal for forskning endast vid de in-
rittningar som fatt tillstdnd for detta @nda-
mal av rittsskyddscentralen for hilsovarden.
Om forutsittningarna for beviljande av till-
stind bestims narmare genom forordning.

Medicinsk forskning gillande ett sddant
embryo ir tilliten endast om det inte forflu-
tit mer 4n 14 dygn efter det att embryot har

380392B

bildats. Den tid som embryot varit djupfryst
riknas inte med i denna tid.

12 §
Samtycke till forskning gdllande embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far inte
vara foremél for forskning utan skriftligt
samtycke av dem som donerat kénscellerna.
Donatorema skall ldmnas s&dan information
som avses ovan 6 § 2 mom. Pa aterkallande
av samtycke tillimpas pd motsvarande sitt
vad som bestims i 6 § 3 mom.

Ett embryo som kommit till av donerade
konsceller fir inte anvindas for forskning
efter att en aterkallelse av samtycke har ta-
gits emot.

Forskning gillande ett embryo som finns i
kvinnans kropp fér inte bedrivas utan ett utt-
ryckligt samtycke av kvinnan.

13 §

Begransningar i fraga om forskning
gdllande embryon

Det #r forbjudet att framstilla embryon
enbart for forskningsindamal.

Ett embryo som har anvints till forskning
fér inte inplanteras i en ménniskas kropp
och det far inte hallas vid liv lingre #n 14
dygn efter att det har bildats, bortraknat den
tid som det har varit djupfryst.

Vid forskning far anvindas endast embry-
on som varit lagrade hogst 15 ar, efter vil-
ken tid de skall forstoras.

14 §

Samtycke till forskning gallande foster

Ett foster far inte vara foremal for forsk-
ning utan uttryckligt samtycke av den gravi-
da kvinnan.

I frdga om forfarandet med samtycke och
forutsattningarna gillande den som dr fore-
mal for forskning giller i tillimpliga delar
vad som bestims i 6—10 §.

15 §
Forbjuden forskning

Sadan forskning gillande embryon som
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syftar till att utveckla metoder for att foérén-
dra de drftliga egenskaperna dr forbjuden,
om det inte dr friga om forskning som bed-
rivs i syfte att bota eller forebygga en svar
arftlig sjukdom.

4 kap.
Etiska kommittéer
16 §
Tillsdttande

Varje sjukhusdistrikt skall ha minst en
etisk kommitté. Det kan ocksa finnas ge-
mensamma kommittéer.

17 §

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att
pa forhand utvirdera forskningsprojekt och
ge utlatanden om dem. Projektet behandlas
av den etiska kommitté inom vars verksam-
hetsomrade den for forskningen ansvariga
personen verkar eller inom vars verksam-
hetsomrade forskningen i huvudsak kommer
att bedrivas. Kommittén skall i sitt utlatande
lagga fram sin motiverade synpunkt pad om
lf)orskningen skall anses vara etiskt godtag-

ar.

Sadan klinisk ldkemedelsforskning som f6-
rutsiitter nationellt utldtande behandlas i ve-
derborande sektion inom den riksomfattande
etiska delegationen inom hilso- och sjukvér-
den, om inte sektionen anvisat denna uppgift
att utfoéras av en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall med avseende
pa sitt utlatande utreda om man i forsknings-
planen beaktat bestimmelserna i denna lag,
bestimmelserna om datasekretess, internatio-
nella forpliktelser gillande stédllningen for
patienter som ar foremal for forskning samt
de bestimmelser och anvisningar som giller
medicinsk forskning.

Den etiska kommittén skall ocksd folja
med och styra behandlingen av forsknings-
etiska fragor inom sitt verksamhetsomrade.

Om de avgifter som uppbirs for utlatanden
bestdms genom beslut av vederbérande mi-
nisterinm.

18 §
Sammansdittning

Den etiska kommittén skall ha en ordfo-
rande och minst sex andra medlemmar, va-
rav en ir vice ordforande. For medlemmarna
skall finnas ett behdvligt antal suppleanter.

1 kommittén skall utom medicinen &dven
andra yrkesomraden vara foretridda. Minst
tva medlemmar skall vara lekmiin.

Da beslut fattas om ett utlatande, skall i
beslutsfattandet delta métets ordforande samt
minst hilften av de Ovriga medlemmarna,
dock minst fyra ¢vriga medlemmar. Da be-
slut fattas om ett utlatande, skall d4tminstone
en medilem vara lekman och atminstone tva
gledlemmar personer utanfor forskningsen-

eten.

19 §
Jav for medlem

I friga om jdv for en medlem i en etisk
kommitté giller pd motsvarande sitt vad
som 1 lagen om forvaltningsforfarande
(598/1982) foreskrivs om jiv for tjansteman.

20 §
Anmdlningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet skall gora en anmélan
om tillsdttande av en etisk kommitté, om
dess sammansiittning och om #ndringar i
denna, om kommitténs kontaktuppgifter
samt om kommitténs upplosande till lanssty-
relsen, som pa grundval av anméilningarna
for ett register 6ver etiska kommittéer inom
sitt verksamhetsomrade.

5 kap.
Sarskilda bestammelser
21 §

Betalning av ersdttning till den som dr
foremdl for forskning

Den som #r féremal for forskning, hans
eller hennes vardnadshavare, en nidra anho-
rig, ndgon annan nirstiende person eller
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hans eller hennes lagliga foretridare far inte
betalas nagot arvode for deltagande i forsk-
ningen. For de kostnader och fortjénstbort-
fall som foranletts av forskningen kan till
dem dock betalas en skiilig erséttning.

Grunderna f6r ersdttningen bestims av
vederbérande ministerium.

22§
Aterkallande av tillsténd

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
dterkalla ett 1 11 § avsett tillstind, om det i
forskningsverksamheten inte iakttas géillande
bestimmelser eller foreskrifter. Om det fore-
kommer brister eller missforhdllanden i
verksamheten, kan rittsskyddscentralen for
hilsovarden bestimma att verksamheten
skall avbrytas tills bristerna eller missforhal-
landena avhjilpts, eller dterkalla det bevilja-
de tillstandet.

Beslut om éaterkallande av tillstdnd skall
iakttas dven om dndring sokts i beslutet.

23 §
Tjdnsteansvar och tystnadsplikt

Den person som ansvarar for forskningen
och medlemmarna i den etiska kommittén
verkar under tjénsteansvar.

Den som i samband med behandlingen av
drenden som avses i denna lag har fatt kin-
nedom om konfidentiella uppgifter, kénsliga
uppgifter om enskilda personer eller en ni-
ringsidkares affirs- eller yrkeshemligheter
skall hemlighélla dessa uppgifter.

24 §
Nérmare bestiimmelser

Nirmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag utfirdas vid behov genom for-
ordning.

Vederborande ministerium utfirdar vid
behov ndrmare bestimmelser och anvisnin-
gar om tillimpningen av denna lag, om upp-
gorande och forvaring av forskningsdoku-
ment samt om den information som skall
limnas de personer som &r foremél for
forskning.

6 kap.
Straffbestimmelser
25 §

Olaglig forskning gdllande embryon och
konsceller

Den som utan tillstind som avses i 11 §
eller i strid med de begridnsningar som anges
i 11 och 13 § bedriver forskning gillande
embryon eller som i strid med det forbud
som avses i 15 § bedriver forskning pa em-
bryon eller konsceller skall for olag?ig forsk-
ning gdllande embryon eller konsceller d6-
mas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

26 §
Olagligt ingrepp i genomet

Den som bedriver forskning vars syfte ar
att gora det mojligt att

1) mangfaldiga ménniskor,

2) framstilla en ménniska genom att fore-
na embryon, eller

3) framstilla minniskor genom att forena
g}ﬁnskliga konsceller och arvsfaktorer fran

ur

skall for olagligt ingrepp i genomet domas
till boter eller fangelse 1 hogst tva ar.

27 §
Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som bedriver medicinsk forskning

1) utan sddant samtycke som avses 1 6—38,
12 eller 14 §,

2) i strid med 3 § utan positivt utlatande
av den etiska kommittén,

3) i strid med de fGrutséttningar som anges
i5—10 §

skall for brott mot lagen om medicinsk
forskning domas till boter.

28 §
Brott mot tystnadsplikt

For brott mot tystnadsplikt enligt 23 §
skall domas till straff enligt 38 kap. 1 eller
2 § strafflagen (39/1889), om inte for gir-
ningen skall domas till straff enligt 40 kap.
5 § strafflagen eller om inte for girningen
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foreskrivs ett stringare straff nigon annan-
stans i lagen.

7 kap.
Ikrafttriidelse- och évergangsbestimmelser
29 §
Ikrafttriidande
Denna lag trider i kraft den 199 .
Atgirder som verkstilligheten av denna
lag forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.
30 §

Overgdngsbestimmelse

Bestimmelserna i denna lag skalli til-

Iampliga delar tillimpas pa sédana forsk-
ningsprojekt som &r anhéngiga nir denna lag
trider i kraft. Bestimmelserna i lagen skall
ocksa tillimpas pé sadana prov fran ménnis-
kor samt konsceller och embryon som é&r
lagrade d& denna lag trader i kraft.

Varje sjukvardsdistrikt ddr det bedrivs sa-
dan forskning som avses i denna lag skall
limna anmélan enligt 20 § inom sex méana-
der efter lagens ikrafttridande.

En inréttning dér det hidr lagen tridder i
kraft bedrivs siddan forskning som avses i
11 § skall hos rittsskyddscentralen for hil-
sovarden ansdka om tillstind foér sin verk-
samhet inom sex manader efter lagens ik-
rafttradande. Verksamheten far fortgd tills
ansokan har avgjorts. Rittsskyddscentralen
for hélsovarden skall avgora tillstdndsanso-
kan inom ett ar efter att ansékan inkommit.
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Lag

om indring av 6 och 9 § lagen om patientens stillning och riittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 17 augusti 1992 om patientens stillning och rittigheter (785/1992) 9 §

1 mom. och

fogas till 6 § ett nytt 3 mom., varvid nuvarande 3 mom. blir 4 mom., som foljer:

6§
Patientens sjdlvbestimmanderiitt

I de fall som avses i 2 mom. fOrutsitts att
patientens lagliga foretridare eller en néra
anhorig eller annan nérstdende person sam-
tycker till varden.

Helsingfors den 23 oktober 1998

9§
Ratt till information samt behorighet

En patients lagliga foretridare eller en ni-
ra anhorig eller nagon annan nirstaende per-
son har i de fall som avses i 6 § 2 mom. riitt
att fa sddana uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd som behovs for att personen i fraga
skall kunna horas och att tillstind skall kun-
na ges.

Denna lag trider i kraft den 199 .
Atgirder som verkstilligheten av denna

lag forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Minister Terttu Huttu-Juntunen
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Bilaga

Lag

om édndring av 6 och 9 § lagen om patientens stiillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 17 augusti 1992 om patientens stillning och rittigheter (785/1992) 9 §

1 mom. och

fogas till 6 § ett nytt 3 mom., varvid nuvarande 3 mom. blir 4 mom., som foljer:

Gdllande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Patientens sjéilvbestimmanderiitt

9§
Rditt till information samt behdorighet

En patients lagliga foretrddare eller en né-
ra anhdorig eller nigon annan nirstaende per-
son har i de fall som avses i 6 § 2 mom. ritt
att fa sadana uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd som behdvs for att personen i fraga
skall kunna horas.

I de fall som avses i 2 mom. forutsdtts att
patientens lagliga foretridare eller en néira
anhorig eller annan ndrstdende person sam-
tycker till varden.

98
Rdéitt till information samt behorighet

En patients lagliga foretridare eller en ni-
ra anhorig eller ndgon annan nérstiende per-
son har 1 de fall som avses i 6 § 2 mom. ritt
att fa sadana uppgifter om patientens hilso-
tillstand som behdvs for att personen i fraga
skall kunna horas och att tillstand skall kun-
na ges.

Denna lag trider i kraft den 199 .
tgiirder som verkstilligheten av lagen
Sforutsdtter far vidtas innan den trider i kraft.




