LAUSUNTO

Helsinki, 29.8.2003

Kauppa- ja teollisuusministeridlle

ASTA  Tutkimuseettisen neuvottelukunnan vastaus lausuntopyyntoén

VIITE Kauppa- ja teollisuusministerion 28.7.2003 l&hettdma lausuntopyynto
(Dno 13/710/2003) koskien EU/komission ehdotusta lisdohjeista rahoituksen
myontdmiselle tutkimuksen 6. puiteohjelmasta ihmisalkioiden kantasoluja
kayttaville tutkimushankkeille (KOM (2003) 390 lopullinen)

Tutkimuseettinen neuvottelukunta esittdd kannanottonaan kauppa- ja
teollisuusministeriolle seuraavaa:

Suomen osalta komission ehdottamat ohjeet alkioiden kantasolututkimukselle
ovat hyvin perusteltuja ja vastaavat sekd juridisesti ettd eettisesti Suomessa
vallitsevaa kantaa. Eettisesti on kuitenkin irrelevanttia se, ovatko alkiot, joista
tutkittavat kantasolut ovat perdisin, aikaansaatuja ennen vai jilkeen 27.
kesdkuuta 2002 (komission ehdotus neuvoston padtokseksi, liitteen 1 kohta b).
Téstd johtuen tutkimuseettinen neuvottelukunta esittia, ettd Suomen
kannanotossa ehdotettaisiin mainitun paiviméérirajan poistamista.

Sen sijaan voidaan ehdottaa, ettd ohjeessa toistetaan jo 30.9.2002 hyvéksytyn
erityisohjelman (paétds 2002/834/EY) kiellot koskien lisdédntymistarkoituksessa
tehtdavaa kloonausta, sukusoluterapiaa ja ihmisalkioiden tuottamista vain
tutkimustarkoituksiin, mikéli toisto katsotaan tarpeelliseksi.

Gustav Bjorkstrand Salla Lotjonen
puheenjohtaja padsihteeri

Liite: Taustamuistio 1.8.2003



TAUSTAMUISTIO 1.8.2003 SL
Taustaa

Euroopan Unionin neuvosto hyvéksyi 30. syyskuuta 2002 tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja
esittelyn erityisohjelman “Eurooppalaisen tutkimusalueen integrointi ja lujittaminen” (2002-2006)
(padtos 2002/834/EY, jiljempidnd erityisohjelma), jossa sallitaan ihmisalkioita ja ihmisalkion
kantasoluja kayttidva tutkimus lukuun ottamatta kolmea osa-aluetta:

- lisdéntymistarkoituksessa tehtdvdan ihmisen kloonaukseen tdhtddva tutkimus (ns.
reproduktiivinen kloonaus)

- tutkimus, jolla pyritddn muuttamaan ihmisen geeniperimii siten, ettd muutoksesta saattaa
tulla periytyva (sukusoluterapia)

- tutkimus, jossa pyritddn tuottamaan ihmisalkioita vain tutkimustarkoituksiin tai
kantasolujen hankintaa varten, esimerkiksi somaattisten solujen tumansiirron avulla (jota
usein kutsutaan ns. terapeuttiseksi kloonaamiseksi).

Samassa kokouksessa neuvosto ja komissio sopivat, ettd “ihmisalkioiden ja alkion kantasolujen
kayttoon liittyvad tutkimustoimintaa koskevat yksityiskohtaiset tdytintoonpanosdédnnokset on
laadittava 31. joulukuuta 2003 mennessd.” Tétd ennen komissio ei tule ehdottamaan téllaisen
tutkimustoiminnan rahoittamista, lukuun ottamatta hanke-ehdotuksia, jotka koskevat solupankeissa
sdilytettdvien tai eristettyjen ihmisalkioiden kantasolujen viljelmien tutkimusta. Tillaisetkin
ohjelmat on arvioitava erityisten sddnndsten mukaisesti.

Huhtikuussa 2003 komissio julkaisi raportin (SEK(2003) 441) tieteen kehityksestd ja tieteellisistad
tarpeista sekd kansainvidlisen ja kansallisen lainsddddnnon ja sddanndston sekd ihmisalkion
kantasoluja kéyttdvad tutkimusta koskevien eettisten sddntdjen kehityksestd. 24. huhtikuuta pidettiin
bioetiikkaa késittelevd toimielinten vélinen seminaari, jossa tarkasteltiin ihmisalkion kantasolujen
tutkimusta kuudennessa puiteohjelmassa. Seminaarissa ei saavutettu yhteisymmarrysti
taytdntoonpanosididnndsten sisillosta.

Komission ehdotus

Nyt lausunnolla oleva ehdotus on komission ehdotus neuvostolle erityisohjelman muuttamiseksi,
johon Euroopan parlamentti antaa vield oman lausuntonsa. Komission ehdotus on tiivistetysti
neuvoston padtdosehdotuksen liitteessi 1:

"Jotta kantasolujen hankintaa ihmisalkiosta kayttiville tutkimushankkeille voitaisiin myontéa
yhteison rahoitusta, niiden on lisdksi tdytettdva seuraavat ehdot:

a) osallistujien on ennen tutkimustoimien aloittamista hankittava tutkimuksen toteutusmaissa
paikallisella tai kansallisella tasolla eettinen lausunto,

b) kantasolujen hankintaan kidytettdvien ihmisalkioiden on oltava aikaansaatuja ennen 27 pdivdd
kesdkuuta 2002 raskauden kaynnistimistarkoituksessa toteutetulla ldédketieteellisesti avustetulla
koeputkihedelmditykselld, eikd niitd endd ole tarkoitus kayttdd kyseiseen tarkoitukseen,



c¢) hankkeella on oltava erityisen tirkedt tutkimustavoitteet tieteellisen tietimyksen edistdmiseksi
perustutkimuksessa tai lddketieteellisen tietdimyksen lisddmiseksi ihmisiin sovellettavien
diagnostiikkaan, ennaltachkéisyyn ja hoitoon liittyvien menetelmien kehittdmisté varten,

d) kaikki vaihtoehtoiset menetelmit on selvitettiva (mukaan luettuina olemassa olevat ja aikuisten
kantasolulinjat), ja on voitava osoittaa, etteivit ne ole riittdvid kyseisen tutkimuksen tarpeisiin,

e) luovuttajilta olisi saatava vapaaseen tahtoon perustuva nimenomainen ja tietoinen suostumus
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ennen tutkimustoimien aloittamista,

f) luovuttajille ei saa antaa tai luvata rahallista korvausta tai luontoissuoritusta,
g) luovuttajien henkil6tietojen, mukaan luettuina geneettiset tiedot, suoja on varmistettava,

h) tutkimushankkeiden osallistujien on noudatettava kantasolujen luovutuksessa, hankinnassa ja
varastoinnissa viimeisimpid laatu- ja turvallisuusnormeja, varsinkin solujen jdljitettdvyyden
varmistamiseksi.

Komission jérjestdméssd tutkimushanke-ehdotusten tieteellisesséd ja eettisessd arvioinnissa on
varmistettava ndiden ehtojen tidyttyminen. Kohdissa c¢) ja d) asetettujen ehtojen tdyttyminen
arvioidaan tieteellisessd arvioinnissa. Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa
kisittelevin eurooppalaisen tyoryhmén lausunnot ja varsinkin sen antamat ihmisalkion kantasolujen
kayttod koskevat lausunnot on otettava huomioon. Tutkimushankkeiden osallistujien olisi parhaansa
mukaan pyrittdvd asettamaan uudet kantasolulinjat voittoa tavoittelematta tiedeyhteison saataville
tutkimustarkoituksiin. Komissio julkaisee vuosittain luettelon kuudennessa puiteohjelmassa
rahoitetuista hankkeista, joissa kdytetdin jonkin tyyppisid ihmisalkion kantasoluja."

Yhteensopivuus Suomen lainsdddannon kanssa

Tutkimushankkeiden osallistujien on noudatettava tutkimuksen suoritusmaassa voimassa olevia
lakeja, midrdyksid ja eettisid sddntdjd. Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti yhteisd ei rahoita
sellaista tutkimusta, jossa rahoitusta hakeva on sijoittautunut sellaiseen maahan, missé téllainen
tutkimus on kielletty.

Toisaalta, mikéli jadsenmaan omat sddnnokset ovat véiljemmét kuin nyt ehdotetut ohjeet, ohjeilla ei
ole vaikutusta jasenmaassa tehtdvddn tutkimukseen kuin siind tapauksessa, ettd se rahoitetaan EU:n
kuudennesta puiteohjelmasta tulevalla rahoituksella. Tami siksi, ettd EU:lla ei ole toimivaltaa
muulla kuin EU:n rahoituksella tapahtuvan alkiotutkimuksen eettiseen sidintelyyn.

Suomen laki lddketieteellisestd tutkimuksesta (488/9.4.1999, tutkimuslaki) kattaa soveltamisalaltaan
myo0s ihmisalkioilla tehtdvén tutkimuksen. Lain 1 § madrittelee ldédketieteellisen tutkimuksen
tarkoituksen tiedon lisddmiseksi sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkéisysta tai
tautien olemuksesta yleensd (vrt. komission paidtésehdotuksen kohta c), lain 3 § edellyttia, ettd
ennen tutkimukseen ryhtymistdi on tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan
myoOnteinen lausunto (vrt. ehdotuksen kohta a), lain 12 § edellyttdd sukusolujen luovuttajilta
kirjallista suostumusta ennen tutkimukseen ryhtymistd (vrt. ehdotuksen kohta e), lain 13 § kieltdd
alkioiden tuottamisen yksinomaan tutkimustarkoituksiin (vrt. ehdotuksen kohta b), lain 17 §
edellyttdd, ettd eettinen toimikunta tarkistaa my0s tietosuojasddnndsten toteutumisen
tutkimussuunnitelmassa (vrt. ehdotuksen kohta g), lain 21 § kieltdd tutkittavalle maksettavat
palkkiot (sukusolujen luovuttajille maksettavista palkkioiden kiellosta valmistellaan lakiesitystd



oikeusministeridssd hedelmoityshoitolain valmistelun yhteydessd, vrt. ehdotuksen kohta f) ja EU
valmistelee itse direktiivid kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusnormeista, joka tulee myds
Suomessa toimeenpantavaksi (vrt. ehdotuksen kohta h).

Niin ollen komission ehdottama ohje on varsin pitkélle yhteensopiva Suomen jo olemassa olevan
tai valmisteilla olevan lainsdddédnnon kannalta. Pienet painotuserot, kuten tutkimustavoitteen
erityisen tirked merkitys tutkimuksen edistdmiseksi ja vaihtoehtoisten menetelmien selvittiminen
eiviat tilld hetkelld sisdlly yksiselitteisesti tutkimuslain sddnnoksiin, mutta vaatimus niiden
tdyttymisestd on eettisesti perusteltu eikd niiden toteuttaminen tulle tuottamaan ongelmia
suomalaisen tutkimuksen kannalta. Ehdotuksessa on kuitenkin yksi silmddnpistdvé piirre, jonka
perusteluja on vaikea ymmaértdd Suomen kannalta. Komissio ehdottaa (kohdassa b),

ettd kantasolujen hankintaan kiytettdvien ihmisalkioiden on oltava aikaansaatuja ennen 27 pdivéa
kesdkuuta 2002. Mainittuna péivdnd Euroopan parlamentti ja neuvosto hyviksyividt kuudennen
puiteohjelman. Saamieni tietojen mukaan (Timo Tuuri, Véestoliitto) kaikki Suomessa tehdyt
kantasolulinjat on tehty alkioista, jotka on aikaansaatu ennen mainittua pédivimairdd, mutta
tulevaisuudessa kantasolulinjoja tullaan toki tarvitsemaan lisda.

Kantasolututkimuksen eettisyyden kannalta onkin vaikea ymméirtdd, miten ennen mainittua
paivamadrdd ja 27.6.2002 jilkeen tuotettujen kantasolulinjojen status eroaisi toisistaan. Ainoa
ndkokohta, mikd voisi seikan selittdd, on se, ettd pdivimdiirirajoituksella halutaan estda
mahdollisuus ylimairiisten alkioiden tahalliseen tuottamiseen hedelméttomyyshoitojen yhteydessa,
jotta niitd jdisi myods tutkimuskdyttoon. Vdestoliiton tutkijan Timo Tuurin mukaan
hormonistimulaatiolla tuotettujen munasolujen madrdd voidaan sddannostelld stimulaation
voimakkuudella, mutta enimmillddnkin niiden lukuméddrda on Suomessa n. 12 kpl/hoitokerta.
Suomessa kaytetddn hedelmoityshoitojen yhteydessd ko. enimméismddrdéd, koska halutaan taata
parhaat edellytykset sille, ettd lapsettomuushoitoihin hakeutuvan hoito onnistuu. Lievemmalla
stimulaatiolla tuotettujen munasolujen lukumédrd on n. 3-4 kpl, naisen yksilokohtaisista eroista
riippuen. Hedelmoityshoitojen tavoitteena on hoitojen maksimaalinen onnistuminen, ja tilta
kannalta on luonnollista, ettd hoitojen yhteydessd pyritddn tuottamaan mahdollisimman paljon
alkioita, joista kaikki eivdt kuitenkaan ole istutuskelpoisia (onnistumisprosentti on 60 %). Témén
jélkeen on vield mahdollista, ettd istutus epdonnistuu tai ettd raskaus pééttyy keskenmenoon. Edelld
mainitusta voidaan paitelld, ettd vaikka hoidon onnistumisen tavoitteen maksimointi tukee myos
tutkimustavoitetta, ndméa tavoitteet eivit ole siind médirin eettisesti erotettavissa toisistaan, cttd
paivamairarajoitus olisi tdtd kautta perusteltu.

Todenndkdisempi perustelu pdivimaiirarajoitukselle ei olekaan eettinen, vaan poliittinen. Eréét
Eteld-Euroopan maat ovat vastustaneet kantasoluhoitojen rahoittamista EU-varoista silld
perusteella, ettd koska toiminta ei ole heiddn omassa maassaan sallittua, he eivit myoskddn halua
yhteisid varoja kdytettavin tdmin kaltaiseen tutkimukseen muualla. Koska viidennen puiteohjelman
rahoituspéétokset on jo tehty eikd niithin voida endd vaikuttaa, pdiviméédrd on valittu kuudennen
puiteohjelman paitdspdivamadraksi.

Johtopditokset

Suomen kannalta komission ehdottamat ohjeet alkioiden kantasolututkimukselle ovat
padsdintdisesti erittdin perusteltuja ja vastaavat seké juridisesti ettd eettisesti Suomessa vallitsevaa
kantaa. Eettiseltd kannalta on kuitenkin irrelevanttia se, ovatko alkiot, joista tutkittavat kantasolut
ovat perdisin, aikaansaatuja ennen vai jilkeen 27. kesdkuuta 2002. Tédstd johtuen tutkimuseettinen
neuvottelukunta esittdd, ettd Suomen kannanotossa ehdotettaisiin mainitun péaivimadrdrajan
poistamista.
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