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Asia: Tutkimuseettisen neuvottelukunnan lausunto hallituksen esitysluon-
noksesta ihmisoikeuksia ja bioldaketiedetta koskevan EN:n yleissopimuksen
ja sen kahden lisapoytakirjan hyvaksymiseksi

Tutkimuseettinen neuvottelukunta vastaanotti 14.3.2008 ulkoministerion
lausuntopyynnoén hallituksen esitysluonnoksesta ihmisoikeuksia ja biolaake-
tiedetté koskevan EN:n yleissopimuksen (biolaaketiedesopimus) ja sen kah-
den lisapoytakirjan hyvaksymiseksi. Neuvottelukunta kasitteli alustavasti
asiaa kokouksessaan 18.3.2008, ja paatti lausunnon sisallésta kokousta seu-
ranneessa sahkopostimenettelyssa. Neuvottelukunta rajaa lausuntonsa
mandaattinsa mukaisesti vain tieteellista tutkimusta koskeviin asiakohtiin.

Neuvottelukunta esittda kasityksendan seuraavaa:
Biolaaketiedesopimuksen 10 artikla

Bioladketiedesopimuksen 10 artiklan 2 momentti saataa terveydenhuollon
asiakkaan oikeudesta saada tietoonsa hénen terveydentilastaan keratyt tie-
dot. Tiedonsaantioikeutta voidaan saman artiklan 3 momentin mukaan poik-
keustapauksessa rajoittaa, jos se on potilaan edun mukaista. Sopimuksen
26 artiklan mukaan sopimuksen sisaltamien oikeuksien kaytolle ja oikeus-
turvaa koskeville maarayksille ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia,
joista on saadetty laissa ja jotka ovat valttamattémia demokraattisessa yh-
teiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden ehkéaisemiseksi,
kansanterveyden suojaamiseksi tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapa-
uksien turvaamiseksi.

Suomen henkildtietolain (22.4.1999/523) 27 §:n 3 kohdan mukaan saman
lain 26 §:ssa sadnneltya rekisterdidyn tarkastusoikeutta voidaan rajoittaa,
jos rekisterissa olevia henkildtietoja kaytetadn yksinomaan historiallista tai
tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia varten. Samankaltainen s&annos
sisaltyy esitysluonnoksen mukaan myds tanskalaiseen lainsaadantéon (s.
10), minka vuoksi Tanska on tehnyt varauman kyseiseen artiklakohtaan.
Tiedonsaantiongelma realisoituu esim. tilanteissa, joissa geneettisen tutki-
muksen yhteydessé tutkittava toivoo DNA-analyysin tulokset itselleen, vaik-
ka epidemiologisessa tutkimuksessa analyysitarkkuus ei ole yksiléllisten dia-
gnostisten geenitestien luokkaa, ja saattaa nain antaa harhaanjohtavaa tie-
toa tutkittavalle.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta haluaa nostaa pohdittavaksi, tulisiko
Suomenkin tehdd varauma kyseiseen asiakohtaan noudattaen Tanskan mal-
lia. Vaihtoehtoisia toimintamalleja ovat henkildtietolain 27 8:n muuttaminen
vastaamaan bioldaketiedesopimuksen 10 artiklaa tai bioladketiedesopimuk-



sen 26 8:n poikkeussdannosten tulkinta ulottumaan myos tieteellista
tutkimusta koskeviin tilanteisiin, vaikka tutkimusintressia ei intressiluet-
telossa erikseen mainita. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan mukaan
selkein vaihtoehto olisi tehda asiakohtaan varauma.

Varsinaisen sopimustekstin suomennoksen tarkentamiseksi neuvottelukunta
ehdottaa, etta 10 artiklan 2 momentti kuuluisi seuraavasti:

Jokaisella on oikeus saada tietoonsa terveydentilastaan keratyt tiedot.
Jos henkild ei halua tietoja, tulee hanen toivomuksensa ottaa huomioon.

Biolaaketiedesopimuksen 15-17 artiklat

Kuten hallituksen esitysluonnokseen on kirjattu (s. 26-29), Suomen laki laa-
ketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488) on valmisteltu bioldaketiedeso-
pimuksen pohjalta ja lain sdannokset vastaavat biold&ketiedesopimuksen
sadnnoksia.

Neuvottelukunta kuitenkin kiinnittd&d huomiota siihen, ett& varsinaisen sopi-
mustekstin kddnnoksessa (s. 71-72) ja artiklojen yksityiskohtaisissa peruste-
luissa (s. 26-29) kaytetyt sanamuodot eivat kaikilta osin vastaa toisiaan.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta kiinnittdd huomiota erityisesti seu-
raaviin varsinaisen sopimustekstin kdanndksen kohtiin:

16 artikla

i) kohta: ’'tutkimushenkildiden ké&yton’ sijaan neuvottelukunta suosittaa
ilmaisua: "tutkimuksen suorittamiselle ihmisilla ei ole yhtd tehokasta
vaihtoehtoa”

ii) kohta: ’kyseisten henkildiden’ sijaan voitaisiin kayttaa ilmaisua "tut-
kittava” (yksikossa, jotta sdanndksen maaréattya henkiléa koskeva savy
sailyy)

iii) kohta: sopimustekstin kddnnoksen mukaan toimivaltainen taho suo-
rittaa itse tutkimushankkeen hyvaksymisen seké sen tieteellisen ja eet-
tisen arvioinnin. Sopimustekstin alkuperéaisteksti on muotoiltu niin, etta
hyvaksyja voi olla eri taho kuin sen tieteellisyyden ja eettisyyden ar-
vioitsija. Neuvottelukunta suosittaa kadnnokseksi: "toimivaltainen taho
on hyvéksynyt tutkimushankkeen sen jalkeen kun tutkimuksen tieteelli-
syys, mukaan lukien tutkimuksen tavoitteen merkitys, sekd sen eetti-
Syys on riippumattomasti ja monitieteisesti arvioitu.”

iv) kohta: neuvottelukunnan suositus kaannokseksi: “tutkittaville on
selvitetty heidan lakisdateiset oikeutensa”.

v) kohta: sopimustekstin suomennos suostumuksen antamisesta 'todis-
tetusti’ voidaan tulkita vaarin siten, ettd suostumukselle vaadittaisiin to-
distajat. Alkuperéiskielinen versio kayttadé ilmaisua ”is documented”, jo-
ka voitaneen kdantad pikemminkin sanalla “todistettavasti”’, mik& edel-
lyttaa todistajien sijaan yleensa suostumuksen Kirjallista muotoa, kuten
esitysluonnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan (s. 27).

17 artikla

Yksityiskohtaisten korjausehdotuksien sijaan neuvottelukunta kiinnittaa
huomiota siihen, etta s. 27 (yksityiskohtaiset perustelut) ja s. 71 (sopi-
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mustekstin suomennos) eroavat toisistaan 17 artiklan 1 momentin ii) ja
iii) kohdissa seka 17 artiklan 2 momentin i) kohdassa.

Biolaaketiedesopimuksen 18 artikla

Bioladketiedesopimuksen 18 artikla asettaa sopimuksen allekirjoittajavaltioille
velvollisuuden suojata alkiota, jos alkiotutkimus on sallittu ihmisen elimistén
ulkopuolella seka kiellon tuottaa alkioita pelkastadn tutkimustarkoituksiin.
Laissa laaketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488) on bioladketiedeso-
pimuksen 18 artiklaa vastaavat sdanndkset eikd varauman teko tai lainsaa-
dantdmuutos ole talta osin aiheellinen.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on edelleen yhta mieltd hallituksen esitys-
luonnosta valmistelleen tydryhmén kanssa siitd, ettd biolddketiedesopimus tai
sen selitysmuistio ei maarittele alkiota ja nain ollen sopimus jattaa alkion
maéaritelman kansallisesti paatettavéksi. Alkio on laissa ladketieteellisestd tut-
kimuksesta (9.4.1999/488) maéaritelty hedelmdityksen tuloksena syntyneeksi
solujoukoksi (2 8) ja nain ollen bioladketiedesopimus ei kiella muilla teknii-
koilla (kuten tumansiirtotekniikalla) tuotettujen alkioiden tutkimuskayttéa.
Tutkimuslakiin otetun maaritelman vuoksi tumansiirtotekniikalla tuotettujen
alkioiden tutkimuskayttd on Suomessa saantelematta.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta kiinnittdd huomiota siihen, etta koska
myds tumansiirtotekniikalla tuotetun alkion on ainakin teoriassa mah-
dollista kasvaa elédvaksi ihmiseksi sopivassa kasvuymparistdéssa, on
my0ds tumansiirtotekniikalla tuotetun alkion suojelu aiheellista toteuttaa
lainsdadantotasolla.

Koska taman asian valmistelu ei kuitenkaan kuulu ulkoministerion toimialaan,
lahettdd tutkimuseettinen neuvottelukunta lausunnon tiedoksi myo6s sosiaali-
ja terveysministeriolle.

Edelleen tutkimuseettinen neuvottelukunta haluaa kiinnittdd huomiota
18 artiklan 1 momentin suomennokseen, jonka tasmentamiseksi neu-
vottelukunta ehdottaa seuraavaa muotoilua: ”Jos laki sallii alkioiden tut-
kimisen elimiston ulkopuolella, sen on taattava riittava alkion suojelu”
(vrt. esitysluonnoksen s. 29 ja 72).

Kloonausta koskeva lisapoytakirja
Neuvottelukunnalla ei ole huomautettavaa hallituksen esitysluonnokseen

kloonausta koskevan lisapéytakirjan osalta.

Helsingissa, 7. huhtikuuta 2008

Eero Vuorio Salla Lotjonen
Puheenjohtaja Paasihteeri
Tiedoksi:
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