FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 30 december 2016

1417/2016

Social- och hilsovirdsministeriets forordning

om avgifter for utlitanden av de regionala etiska kommittéerna och den nationella
kommit-tén for medicinsk forskningsetik

I enlighet med social och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8§ i la-
gen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), séddan paragrafen lyder i lag
348/1994, 17§ 3mom. i lagen om medicinsk forskning (488/1999), sddant det lyder i lag
794/2010 och 41§ 2mom. i biobankslagen (688/2012):

1§
Avgifter gillande forskningsplaner

Den regionala etiska kommittén och den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik tar for ett utlatande om en forskningsplan ut f6ljande avgifter:

1) klinisk lakemedelsprovning 2850 euro,

2) biobanksforskning eller annan medicinsk undersdkning én klinisk lakemedelsprov-
ning 2850 euro,

3) dndring av forskningsplanen 900 euro.

Avgiften debiteras av den etiska kommitté som behandlar forskningsplanen med stod
av 17§ 1 mom. i lagen om medicinsk forskning, 27§ 1 mom. i biobankslagen eller 11§
Imom. 1 punkten, 19§ 2 eller 3mom., 20§ 1 mom. eller 21 a§ 1 mom. 2punkten i lagen
om anvidndning av maénskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &dndamaél
(101/2001), nedan véavnadslagen.

Ett utlatande om forskning som genomfors utan utomstaende finansiering eller som fi-
nansieras av en allminnyttig organisation och som utgar fran forskaren ar avgiftsfritt. En
utredning om finansieringen ska bifogas forskningsplanen.

Om forskningsplanen forts till den etiska kommittén for ny behandling i enlighet med
3§ 4mom. i lagen om medicinsk forskning tas ingen avgift ut for det nya utlatandet.

28
Avgifter gillande biobanksverksamhet

Den regionala etiska kommittén och den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik tar for ett utlatande med st6d av biobankslagen och vivnadslagen ut foljande av-
gifter:

1) inréttande av en biobank 2850 euro,

2) anmilan om att en biobanks verksamhet &dndras 900 euro,

3) overforing av prover till en biobank 2850 euro.

Avgift enligt 1 och 2 punkten tas med stod av 6§ 2 mom. eller 9§ 2 mom. i biobanksla-
gen ut av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik och avgift enligt 3 punk-
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ten av den etiska kommitté som lamnar utldtande med stdd av 13 § 3 mom. i biobankslagen
eller 11§ 1 mom. 1 punkten, 19§ 2 eller 3 mom. eller 20§ 1 mom. i vidvnadslagen.

Avgift enligt 3 punkten tas inte ut, om utlatandet begérts av en verksamhetsenhet inom
den offentliga hélso- och sjukvarden, en hogskola, ett forskningsinstitut eller ndgon annan
enhet eller organisation som verkar med offentlig eller allménnyttig finansiering.

3§
Sdrskilda prestationer

Om avgifter som tas ut for framtagning av uppgifter enligt 34§ 2mom. i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) samt utlimnande av en uppgift som
kopia eller utskrift enligt 34§ 3 mom. i samma lag beslutar respektive sjukvardsdistrikt
och, i1 friga om den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden med iakttagande av vad som foreskrivs i den pa-
ragrafen.

4§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2017 och giller till och med den 31 de-
cember 2018.
Helsingfors den 19 december 2016

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula

Konsultativ tjinsteman Kirsi Ruuhonen
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