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Statsridets forordning
om Andring av forordningen om medicinsk forskning

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs 1 statsradets forordning om medicinsk forskning (986/1999) 1 och 2 § samt 3 §
3 mom., av dem 2 och 3 § 3 mom. sddana de lyder i forordning 313/2004, samt

dndras 3 § 1 mom. och 4 §, avdem 3 § 1 mom. séddant det lyder i férordning 313/2004,
som foljer:

38
Innehdllet i den handling ddr samtycke ges

Den handling dir samtycke som avses i 6 § i lagen om medicinsk forskning ges ska
innehalla

1) namn, personbeteckning eller fodelsetid samt adress for den som undersoks,

2) utredning om att information som avses i 6 § 3 mom. i den lagen har getts till den
som undersoks samt uppgift om vem som gett informationen,

3) utredning om fran vilka andra kéllor uppgifter samlas in om den som undersoks,

4) uppgift om vem de uppgifter som samlats in under forskningen kan ldmnas ut till
samt en redogdrelse for hur uppgifternas konfidentialitet ar skyddad,

5) ett frivilligt samtycke av den som undersoks,

6) ett omndmnande av ritten for den som undersoks att dterta ett samtycke utan att detta
inverkar pa hans eller hennes ritt att fi den vérd han eller hon behover,

7) ett omndmnande av att de uppgifter som samlats in fore ett atertagande av samtycket
behandlas i enlighet med 6 a § i den lagen.

4§
Forutsdttingar i fraga om en inrdttning som bedriver forskning som gdller embryon

En forutséttning for beviljande av tillstind som avsesi 11 § i lagen om medicinsk forsk-
ning &r att inrdttningen i frdga har dndamalsenliga forskningslokaler och &ndamaélsenlig
utrustning samt den personal som verksamheten forutsétter.

Till sin ans6kan om tillstdnd hos Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den ska inréttningen foga utredning om

1) forskningsverksamhetens innehdll och omfattning,

2) de lokaler och utrymmen som anvinds for forskningen,

3) den utrustning som anvénds for forskningen,

4) den personal som deltar i forskningen,

5) kvalitetssdkring av forskningsverksamheten,

6) den etiska kommitté¢ som utvarderar forskningsverksamheten.
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Ar sokanden en inrittning som avses i lagen om privat hélso- och sjukvérd (152/1990),
ska det till ansdkan dessutom fogas utredning om det tillstdnd som beviljats inrdttningen.

Denna forordning tréder i kraft den 1 februari 2016.

Helsingfors den 28 januari 2016

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula

Regeringsrdd Anne Koskela
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