Laki

rikoslain 44 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn rikoslain (39/1889) 44 lukuun uusi 9 a ja 9 b § seuraavasti:

44 luku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista

9ag
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014, jaljempéna lddketutkimusasetus, tai sen nojalla anne-
tun sdédnndksen vastaisesti

1) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta ilman ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14
artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla
myOnnettyd lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti,

2) harjoittaa kliinistd lddketutkimusta, vaikka toimivaltainen viranomainen on ld&ketutki-
musasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti keskeyttdnyt kliinisen lddketutki-
muksen,

3) laiminlyd lddketutkimusasetuksen 41 tai 42 artiklassa taikka 54 artiklan 2 kohdassa sééde-
tyn velvoitteen kirjata, dokumentoida tai ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta, vakavasta
haittavaikutuksesta tai vakavasta odottamattomasta tapahtumasta taikka

4) laiminlyd toteuttaa ladketutkimusasetuksen 54 artiklan mukaiset kiireelliset turvallisuus-
toimet tutkittavien suojaamiseksi,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd lddketutkimusta koske-
vasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintidén yhdeksi vuodeksi.

Tamén pykéldn 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistuk-
seen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tété arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hinen tehtiviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus seka
muutenkin hidnen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

9b§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta ldédketieteellisesté tutkimuksesta annetun lain
vastaisesti

1) harjoittaa ladketieteellistéd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteista
lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

HE 18/2020 vp
StVM 22/2021 vp
EV 127/2021 vp



2) jatkaa ldédketieteellistd tutkimusta vastoin l4édketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 3
§:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausunnossa asetettuja ehtoja taikka

3) laiminly6 ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 5 §:n 4 momentissa séédetyn vel-
voitteen keskeyttéa tutkimus, toteuttaa valittomésti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet tai laiminly0 kyseisessd momentissa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdédetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistd tutkimusta koske-
vasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tat4 arvioitaessa on otettava huomi-
oon asianomaisen asema, hénen tehtiviensé ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muuten-
kin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Tama laki tulee voimaan 31 pdivina tammikuuta 2022.
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