Lag
om fndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 2 § 2 och 3 punkten, 9 §, 11 § 1 mom. och
12 § 1 och 3 mom., av.dem 2 § 2 och 3 punkten, 9 § och 12 § 1 mom. siddana de lyder i lag
984/2021 och 11 § 1 mom. sadant det lyder i lag 1486/2019, som f6ljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

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

3) foster ett levande embryo som fést sig i en ménniskas kropp,

9§
Gravida eller ammande som forsékspersoner

Den som ar gravid eller ammar far vara forsoksperson i forskning som géller graviditet eller
embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller dibarnets hilsa endast om motsvarande vetenskap-
liga resultat inte kan uppnés genom forskning med andra férsdkspersoner och det finns veten-
skapligt motiverade skél att anta att

1) deltagande i forskningen medfor sddan direkt nytta for den gravida eller ammande eller
embryots, fostrets eller barnets hilsa som uppvéager de risker och pafrestningar som det medfor,
eller

2) deltagande i forskningen medfor nytta for gravida eller ammande eller for embryonas, fost-
rens, nyfodda barns eller dibarns hélsa, och forskningen innebér endast ytterst liten risk och
pafrestning for den gravida eller ammande, embryot, fostret eller barnet.

Om forskningen inte géller graviditeten eller embryots, fostrets, det nyfodda barnets eller di-
barnets hélsa far gravida eller ammande vara forsokspersoner om forskningen innebér endast
ytterst liten risk och pafrestning for den gravida eller ammande eller for embryot, fostret eller
barnet.

11§
Forutsdttningarna for forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor ménniskans kropp far vara foremal for forskning endast vid de inrdttningar
som fatt tillstand for detta av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Bestdm-
melser om forutséttningarna for beviljande av tillstdnd utférdas genom forordning av statsrédet.
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12§
Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor ménniskans kropp fér inte vara féremal for medicinsk forskning utan
skriftligt samtycke av den som donerat konscellerna. Donatorn ska l&dmnas sddan information
som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pé det sétt som foreskrivs i 5 a och 6 §. Pa éterkallande av
samtycke tillimpas vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.

Forskning som géller ett embryo som finns i en ménniskas kropp fér inte bedrivas utan skrift-
ligt samtycke av personen i fraga.

Denna lag triader i kraft den 3 april 2023.
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