TILLVERKNING AV LAKEMEDEL__SOM INNEH_ALLER GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER OCH DERAS ANVANDNING FOR FORSKNINGSANDAMAL UR
GENTEKNIKLAGENS SYNVINKEL

Gentekniknamnden

Allmant

Tillverkning av lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer (GMO), liksom
prekliniska och kliniska prov samt experimentella behandlingar, omfattas aven av
gentekniklagens (377/1995) tilldampningsomrade, om GMO i fraga inte har godkants for
marknadsforing i EU. Egenskaperna hos och forsoksarrangemangen for den GMO som
anvands avgor da om det ar fraga om innesluten anvandning eller ett faltférsok (avsiktlig
utsattning av genetiskt modifierad organism i miljon for andra andamal an utslappande pa
marknaden).

Verksamhetsidkaren ska géra en anmalan eller ansdkan till gentekniknamnden om sadan
anvandning i Finland. En anmalan om innesluten anvandning eller ett tillstand for faltforsok
ska vara i kraft innan anvandningen inleds. Tidpunkten for inlamnande av anmalan/ansdkan
till genteknikndmnden ar inte beroende av ansdkningar om tillstdnd som lamnas till andra
myndigheter. Om GMO importeras till Finland fran ett annat land, ska anmalan eller
tillstandet vara i kraft innan de importeras.

Anmalnings- eller ansokningsforfarandet enligt gentekniklagen bestams enligt
foljande:

1) GMO ska vara levande och uppfylla definitionen pa genetiskt modifierad organism
enligt 1 § i statsradets forordning 928/2004. Beakta att definitionerna av GMO vid
innesluten anvandning och avsiktlig utsattning ar nagot olika t.ex. i fraga om
sjalvkloning. Om organismen inte ar GMO i enlighet med definitionen eller om den
saknar formaga att fordka sig eller dverfora arftligt material, omfattas inte
verksamheten av gentekniklagen.

2) Verksamheten kan raknas som innesluten anvandning’', om egenskapen hos och
anvandningssattet av GMO ar sadana att livsdugliga GMO inte kan spridas i miljon.
Detta innebar att vardpersonalen inte utsatts for smitta vid hantering av GMO under
kliniska provet eller vid behandling. Vidare forutsatts det att de forsdkspersoner eller -
djur som fatt GMO preparat inte (langre) kan utséndra reproduktivt och/eller
smittforande GMO efter att ha lamnat utrymmet for innesluten anvandning.

1 Enligt gentekniklagen (377/1995) avses med innesluten anvandning varje verksamhet dar
nagon modifierar organismer genetiskt eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar,
bortskaffar eller pa annat satt anvander genetiskt modifierade organismer och dar specifika
isoleringsatgarder vidtas for att begransa dessa organismers kontakt med allmanheten och
miljon och for att astadkomma en hog grad av sakerhet for allmanheten och miljon,



Tillverkning, framstallning och beredning av GMO i terapisyfte ar i praktiken alltid
innesluten anvandning.

3) Om mdjligheten for reproduktiv och/eller smittforande GMO att spridas i miljon inte kan
uteslutas vid riskbeddmningen, ar det fraga om avsiktlig utsattning.

Vi rekommenderar att verksamhetsidkaren som planerar ett forsok med ett genetiskt
modifierade lakemedelspreparat kontaktar gentekniknamndens sekretariat i god tid innan
denne utarbetar en anmalan/ansodkan for att faststalla det korrekta forfarandet.

Om verksamheten bedrivs vid flera olika verksamhetsstallen ska man évervaga fran fall till
fall om all verksamhet kan inkluderas i en enda anmalan/ansdkan eller om anmalningarna
gors per verksamhetsstalle. Vid kliniska provningar deltar ofta aktérer pa olika nivaer och
man maste dvervaga vilken av dem ska utnamnas i anmalan eller ansokan till
verksamhetsidkare. Det rekommenderas att den aktor valjs ut bland alternativen som bast
kan uppfylla skyldigheterna i 3 kap. i gentekniklagen, som aktsamhetsplikt och skyldighet att
halla sig underrattad. | allmanhet till verksamhetsidkare valjs det féretag, den
forskningsinstitution eller det sjukhus som i praktiken genomfoér den kliniska prévningen. De
som ska utnamnas till ansvariga personer ska sta i avtalsférhallande till den aktér som har
utnamnts till verksamhetsidkare.

Vid behandlingen av anmalningar och ansékningar koncentrerar gentekniknamnden sig pa
de risker som verksamheten eventuellt orsakar for miljén och utomstaende. Namnden alltsa
beddmer eventuell spridning av GMO i miljon och risker som hanfor sig till anstallda samt
andra manniskor eller djur. De negativa effekter som det preparat som anvands kan ha pa
forsdkspersonerna eller -djuren eller en bedémning av preparatets effekt hor inte till
gentekniknamndens verksamhetsomrade, utan de bedéms av andra myndigheter och etiska
kommittéer i deras egna tillstandsférfaranden. Darfér bér namnden inte fa onddigt
omfattande och detaljerade handlingar om férsdkets medicinska sida fran
verksamhetsidkaren.

Innesluten anvandning

Anmalningsférfarandet for innesluten anvandning beror pa den klassificering av
anvandningen som gors pa basis av riskbeddomningen (klass 1-4). | fraga om de
verksamhetsstallen som ingar i anmalan om innesluten anvandning ska anmalan omfatta alla
arbetsmoment och utrymmen i anslutning till den verksamheten dar levande genetiskt
modifierade mikroorganismer hanteras. | anmalan beskrivs alltsa maijlig tillverkning eller
forvaring, beredning, dosering till forsoksdjur eller patienter av GMO samt behandling av
avfall som innehaller GMO.

Vid innesluten anvandning ska man iaktta den isoleringsniva som motsvarar
anvandningsklassen och som omfattar de krav som beskrivs i tabellerna i bilagan till social-
och halsovardsministeriets férordning 1053/2005. Inom smaskalig produktionsverksamhet
iakttas i regel kraven i tabell 1 i bilagan. P& produktion i industriell skala tillampas daremot
tabell 4. For forsoksdjursverksamheten ska kraven i tabell 3 beaktas. Med
gentekniknamndens tillstand kan man i enskilda fall lata bli att tillampa vissa krav med
anknytning till isoleringsnivan.

Om GMO kan utsdndras fran patienten efter behandlingen ska man genom isolerings- och
skyddsatgarder férhindra de eventuella skadliga effekter i samband med utséndringen. |
sadana fall ska sarskild uppmarksamhet agnas at i vilka situationer exponering av



utomstaende eller miljon kan intraffa och huruvida exponeringen kan vara sarskilt skadlig for
vissa grupper, sasom gravida eller immunsupprimerade.

Innesluten anvandning enligt klass 1-2 forutsatter inte tillstand av genteknikndmnden, utan
verksamhetidkarens anmalan om innesluten anvandning racker.

Anvandningen som hor till klass 1 far inledas genast nar en anmalan enligt 14 § i
gentekniklagen har lamnats in till namnden. Om en klinisk l1akemedelsprovning som hor till
klass 1 utfors i lokaler som redan tidigare anmalts, behdver ingen ny anmalan lamnas in,
utan det s.k. registreringsforfarandet iakttas. Da ska dock en riskbedémning enligt 8 § som
galler ny forskning lamnas in till gentekniknamnden innan forsoket inleds.

Innesluten anvandning enligt klass 2 far inledas 45 dagar efter att anmalan har [Amnats in,
om dessa lokalen inte har godkants for isoleringsniva 2 tidigare. | fraga om klass 2 har
verksamhetsidkaren om denne sa dnskar mdjlighet att be gentekniknamnden om ett skriftligt
beslut om godkannande.

Anvandning enligt klass 3 forutsatter alltid ett beslut om godkannande av gentekniknamnden
innan anvandningen kan inledas.

Anmalan om innesluten anvandning ska goras pa finska eller svenska. Anmalan kan goéras
pa engelska endast da varken den huvudsakliga ansvarspersonen eller den bitradande
ansvarspersonen beharskar nagot av de inhemska spraken.

Formular for anmalan och narmare anvisningar om anmalningsférfarandet finns pa
gentekniknamndens webbplats (geenitekniikanlautakunta.fi).

Faltforsok (avsiktlig utsattning for annat andamal an utslappande pa marknaden)

| 5 kap. i gentekniklagen finns bestammelser om avsiktlig utsattning i miljon fér annat
andamal an utslappande pa marknaden (faltférsok). | social- och halsovardsministeriets
forordning om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer (1105/2019) foreskrivs
narmare om innehallet i en ansdkan om faltférsok samt riskbeddmning och rapportering om
resultaten. De nationella bestammelserna baserar sig pa direktivet 2001/18/EG och
kommissionens och radets beslut som kompletterar den. Det rekommenderas att man
bekantar sig med dessa for dem som planerar att gora faltforsok.

Som faltforsok kan inte raknas verksamhet dar det ar fraga om utslappande pa marknaden,
dvs. att mot betalning eller gratis géra en GMO produkt tillganglig for tredje man.

Gentekniknamnden har fran och med den tidpunkt som en ansékan inkommit totalt 120
dagar tid att fatta sitt beslut. Vantetiden for eventuellt begarda ytterligare utredningar raknas
inte i den utsatta tiden. Darmed rekommenderas det att verksamhetsidkaren lamnar in sin
ansoOkan till nAmnden redan minst 4-5 manader innan tidpunkten da man har for avsikt att
inleda forsoket.

Alla ansékningar om faltférsok som lamnas in till ndAmnden blir féremal for ett offentligt
hérande som varar i 30 dagar, med undantag for vissa specialfall som anges i lagen.
Mottagning av ans6kan meddelas till publiken pa gentekniknamndens webbplats och
ansokningshandlingarna (med undantag for sekretessbelagda uppgifter) publiceras dar.
Sammanfattning av ansdkan publiceras ocksa pa kommissionens webbplats

En ansdkan om genetiskt modifierade mikroorganismer ska innehalla féljande handlingar:



1) teknisk handling pa finska eller svenska dvs. ansdkningsblankett som finns tillganglig
pa webbplatsen, som innehaller uppgifter enligt 3 kap. 6-12 § i SHM:s férordning
1105/2019;

2) handling for riskbedémning pa finska eller svenska som har avfattats i enlighet med
anvisningarna for kap. 7 i forordningen;

3) sammanfattning (B-SNIF) av ansdkan pa engelska som utarbetas av
verksamhetsidkaren i det elektroniska EU-systemet E-Submission Food Chain
Platform (ESFC). Mer information om férfarandet finns pa kommissionens webbplats
och i handboken for ESFC.

4) sammanfattning pa finska eller svenska.

Verksamhetsidkaren ska tydligt ange vilka uppgifter i ansdkan som han eller hon anser vara

sekretessbelagda i enlighet med 32 och 32 a § i gentekniklagen. Observera att de uppgifter

som inte kan vara sekretessbelagda har specificerats i lagen. Ansdkan ska avfattas sa att de
sekretessbelagda uppgifterna samlas i en separat bilaga. Da kan ans6kan som sadan, med

undantag for den aktuella bilagan, visas offentligt.

Det ar tillatet att inleda faltférsok forst nar genteknikndmnden beviljat ett skriftligt tillstand for
det. | faltforsoket ingar skyldighet att rapportera samt eventuell évervakning i efterhand. Hur
dessa ska utforas faststalls i tillstandsvillkoren.

Alla ovan namnda forfattningar finns pa gentekniknamndens webbplats i delen Lagstiftning.
geenitekniikanlautakunta.fi

P& kommissionens webbplats finns ocksa anvisningar om tillstandsférfarandena fér ATMP-
preparat som innehaller genetiskt modifierade organismer
(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/advanced-therapies en) samt
sammanfattningar av alla ansdkningar om faltforsok inom Europeiska unionen.
(https://webgate.ec.europa.eu/fip/GMO_Reqisters/).

Ytterligare information fas av gentekniknamndens sekretariat, kontakt helst per e-post:

atlk@qov.fi
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