Lag

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

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

De bestimmelser om kliniska likemedelsprovningar som géllde vid ikrafttridandet av denna
lag samt 21 b § i denna lag nér paragrafen har upphort att vara i kraft ska tillimpas pé klinisk
provning av liakemedel enligt vad som i artikel 98 i provningsforordningen foreskrivs om till-
lampningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av med-
lemstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanldkemedel. Efter att denna lag trétt i kraft tillimpas emellertid inte de be-
stimmelser som géller den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i de
bestdammelser som géllde vid ikrafttradandet av denna lag. P4 de avgifter som tas ut for utlatan-
den av de regionala etiska kommittéerna tillimpas fran och med den 1 januari 2023 den géillande
lagen om medicinsk forskning.

P& behandlingen av de drenden som géller annan medicinsk forskning &n klinisk likemedels-
provning och som var anhéngiga nir denna lag trddde i kraft tillimpas de bestimmelser som
géllde vid lagens ikrafttrddande. Om en dndring av en forskningsplan ansoks for en sddan prov-
ning eller for en prévning om vilken den regionala etiska kommittén har avgett ett utlatande
fore ikrafttradandet av denna lag, ska de bestimmelser som géllde nédr denna lag tradde i kraft
tillimpas pa bedémningen av forskningsplanen. Det 3 § 4 mom. som géllde vid ikrafttridandet
av denna lag ska dock inte tillimpas. Om den regionala etiska kommittén avger ett negativt
utlatande i ett &rende som avses i detta moment, ska 22 b § tillimpas pa sdkande av dndring. Pa
de avgifter som tas ut for utlitanden av de regionala etiska kommittéerna tillimpas fran och
med den 1 januari 2023 den géllande lagen om medicinsk forskning.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2023.
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