Lag
om indring av 44 kap. i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till 44 kap. 1 strafflagen (39/1889) nya 9 a och 9 b § som fljer:

44 kap.

Om brott som dventyrar andras hiilsa och sikerhet

9ag
Brott som gdller klinisk provning av ldkemedel

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet i strid med Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG, nedan provningsforordningen, eller bestimmelser som utfardats med stod
av den,

1) genomfor klinisk provning av likemedel utan tillstand enligt artikel 8.1, 14.3, 19.1, 20.5
eller 23.1 i provningsforordningen eller visentligen i strid med tillstdndsvillkoren,

2) genomfor klinisk provning av ldkemedel trots att den behdriga myndigheten har avbrutit
provningen i enlighet med artikel 77.1 b i provningsforordningen,

3) forsummar en skyldighet enligt artikel 41, 42 eller 54.2 i provningsforordningen att regi-
strera, dokumentera eller rapportera allvarliga incidenter, allvarliga biverkningar eller allvarliga
oforutsedda héindelser, eller

4) forsummar bradskande sékerhetsatgérder for att skydda forsokspersonerna enligt artikel 54
i provningsforordningen,

sd att girningen dr dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte stréingare
straff for garningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott som giller klinisk provning av
ldkemedel domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Till straff for ett forfarande som ar belagt med straff enligt 1 mom. doms den mot vars for-
pliktelser gérningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hénsyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt dven Ovrig medverkan till att det lagstridiga tillstdndet uppkommit och fortgétt.

9b§
Brott som gdller medicinsk forskning

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet i strid med lagen om medicinsk forskning

1) bedriver medicinsk forskning utan positivt utlitande av behorig etisk kommitté eller vé-
sentligen 1 strid med villkoren i utlatandet,

2) fortsitter med medicinsk forskning i strid med det utlditande som avses i 3 § 6 mom. i lagen
om medicinsk forskning eller villkoren i utlatandet, eller
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3) forsummar sin i 5 § 4 mom. i lagen om medicinsk forskning avsedda skyldighet att avbryta
forskningen eller sin skyldighet att omedelbart vidta de forsiktighetsatgérder som behovs for att
skydda forsokspersonerna eller sin i det momentet avsedda underréttelseskyldighet,

sd att girningen dr dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa, ska, om inte stringare
straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott som gdller medicinsk forskning
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Till straff {for ett forfarande som &r belagt med straff enligt 1 mom. déms den mot vars for-
pliktelser gérningen eller forsummelsen strider. Vid beddmningen av forfarandet ska hénsyn tas
till personens stillning, arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt 6vrig medverkan till att den lagstridiga situationen har uppkommit och fortgétt.

Denna lag trader i kraft den 31 januari 2022.

Helsingfors den 19 november 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru



