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Round table -neuvottelun tausta

Tutkijoiden ja kansanedustajien seura (TUTKAS) ja valtakunnalliset eettiset neuvottelukunnat jarjestivat
24.11.2004 seminaarin  Biotekniikka — nykytila ja tulevaisuus. Seminaarin  esitelmat
(http://www.eduskunta.fi/fakta/tutkas/) liittyivdt mm. ihmisen genomitietoon ja sen hyddyntamiseen, eet-
tisiin nakdkohtiin seka biopankkien oikeudellisen sdantelyn tarpeeseen ja tavoitteisiin (yksilon itsemaa-
raamisoikeuden rajat, aineistojen/biopankkien kayttdoikeudet seka tutkimuskayttéon koottujen aineisto-
jen/biopankkien tietoturva). Seminaarissa todettiin, ettd em. aiheita koskevaa erityislainsaadantoa ei
Suomessa ole ja etta biologisten naytteiden luovuttajaa suojelevat saannokset ovat hajallaan eri laeis-
sa. Seminaarissa keskusteltin myds genomitiedon kaupalliseen hyédyntamiseen liittyvistd mahdolli-
suuksista seka niihin liittyvista haasteista.

Seminaarin jalkeen TUTKAS ehdotti jatkotoimenpiteeksi kokousta, jossa suurimpien aineistojen edusta-
jat tapaisivat ja sopisivat yhteisista pelisdannoistd suomalaisten epidemiologisten aineistojen hyddyn-
tamisessa. Kokouksen kokoonkutsujaksi TUTKAS esitti Tutkimuseettisen neuvottelukunnan puheenjoh-
tajaa, Turun yliopiston kansleria Eero Vuoriota. Mahdollisimman laajan ndkemyksen saamiseksi paatet-
tiin jarjestaa 31.5.2005 round table —neuvottelu, johon kutsuttiin aineistojen edustajien liséksi valtioneu-
voston, tutkimuksen rahoittajien, ministerididen ja muiden keskeisten toimijoiden edustajia keskustele-
maan biopankkilainsdddannon tarpeesta (osallistujalista liitteené 1).

Round table —neuvottelun avaus ja pyydetyt puheenvuorot

Kansleri Eero Vuorio toimi tilaisuuden puheenjohtajana ja kertasi aluksi neuvottelun taustan ja tavoit-
teet. Avauspuheenvuorossaan han viittasi professori Juhani Eskolan laatimaan julkaisuun Molekyylibio-
logiasta ja geenianalyyseista terveytta vaestolle, ehdotus Kansanterveyslaitoksen bioteknologiastrate-
giaksi sekd opetusministerion selvitysmiehen Kimmo Halmeen toistaiseksi julkistamattomaan raporttiin
Selvitys molekyyliladketieteen, -genetiikan ja —epidemiologian tutkimuslaitoksen perustamistarpeesta ja
toteuttamisvaihtoehdoista (tausta-aineistoa koskeva lista liitteend 2). Vuorio totesi, ettd mahdollisen
biopankkilainsdadanndon tulisi kattaa olemassa olevien ihmisperaisten biologisten aineistojen (tutkimus-
naytteet, hoidon yhteydessa keratyt naytteet, seulontanaytteet, oikeuslaaketieteelliset naytteet, muut)
kayttoa koskevien periaatteiden liséksi uusien aineistojen keraamistéa koskevat periaatteet. Laissa tulisi
my0s olla sdannokset suostumuksesta ja tietosuojasta seka tutkimuksen tuottaman tiedon kaupallisesta
hyodyntamisesta (Vuorion esitys liitteena 3).

Tietosuojavaltuutettu Reijo Aarniolta oli pyydetty puheenvuoro biopankkeihin liittyvista tietosuojaky-
symyksista. Aarnio painotti puheenvuorossaan kansallisten tietovarantojen merkitystd. Han viittasi tie-
tosuojakysymyksessad Suomen perustuslakiin (10 8), henkil6tietolakiin ja EY:n tietosuojadirektiiviin
(95/46/EY). Direktiivissa todetaan, etta tietojenkasittelyjarjestelmat on tehty palvelemaan ihmisté ja jar-
jestelmia kaytettdessa on kunnioitettava yksildiden perusoikeuksia ja —vapauksia. Han korosti myos,
ettd tutkimuksen paamaard on myods parantaa ihmisen ja yhteiséjen hyvinvointia. Aarnio totesi, etta
teknologian kehittaminen ja kayttdonotto luovat tilanteita, jotka johtavat eettisia arvovalintoja koskeviin
kysymyksiin seka tilanteisiin, joissa eri tahojen intressit ja oikeudet tytyy sovittaa yhteen. Han painotti
luottamuksen rakentamisen tarkeytta: miten tietosuoja ja metodologinen osaaminen integroidaan ja
totesi, etté lainsdadanto on hyva instrumentti tahan tarkoitukseen. Nykyisessa lainsdaadannéssa ei kui-
tenkaan maaritelld, miten esimerkiksi geneettinen tieto ja henkildtiedot suojataan. Mahdollisesti laadit-
tavassa biopankkilainsdddannossa tulee ottaa huomioon myods toimivaltaa koskevat kysymykset: mité
tietoja kasitellaan ja kenelld/mill& taholla on oikeus késitella tietoja. Han esitti pohdittavaksi, miksi tietoja


http://www.eduskunta.fi/fakta/tutkas/

ylipdatéan tulisi kasitella ja onko kaikki tutkimus eettisesti perusteltua. Aarnio antoi pohdittavaksi myos,
kuinka paljon tutkittava ymmartda geenitutkimuksen yhteydessé annettavasta tiedosta suostumuksen
antamisen yhteydessa.

Professori Juhani Eskola esitteli em. Kansanterveyslaitoksen bioteknologiastrategian keskittyen eri-

tyisesti siihen, mitd haasteita vaestfaineistojen kayttoon liittyy. H&n mainitsi joitakin suurimpia vaesto-

aineistoja ja niiden paasaantoisia tutkimuskohteita kayttden esimerkkeind FINRISKI-aineistoa, Pohjois-

Suomen kohorttia ja kaksoskohorttia. Eskola muistutti Suomen vahvuuksista vaestdaineistojen ker&a-

misessé, tutkimuksessa ja tutkimustulosten soveltamisessa terveydenhuollossa. Han identifioi keskeisia

olemassa olevien aineistojen kayttéa koskevia kysymyksia:

e milla periaatteilla kerattyja naytteitd voidaan kayttdd sellaiseen tarkoitukseen, jota ei ole mainittu
tutkittavan tietoon perustuvassa suostumuksessa;

e milla periaatteilla anonymisoitua/koodattua tietoaineistoa voidaan kayttéaa uusiin tarkoituksiin,

e seuraako suostumuksen peruuttamisesta velvollisuus havittda jo keratyt tiedot ja naytteet ja

e missd maarin ja milla edellytyksilla akateemiseen tutkimukseen kerattyja naytteita voidaan kayttaa
tiedon kaupalliseen hyédyntamiseen.

Esityksensa lopuksi Eskola esitti bioteknologistrategian mukaisia kaupallistamisen pelisdantdja Kansan-

terveyslaitoksen kannalta ja Kansanterveyslaitoksen tutkimusosaamisen seka terveyteen liittyvien ai-

neistojen kaupallista hyddyntamista koskevan ns. pilvimallin. (Eskolan esitys liitteena 4).

Apulaisosastopaallikkdé Marja-Liisa Partanen kasitteli puheenvuorossaan sosiaali- ja terveysministe-
rion visioita biopankkilainsaadannésta ja lainvalmistelun nykytilaa. Han esitti aluksi yhteenvedon aihee-
seen liittyvasta voimassaolevasta lainsaadannosta (Suomen perustuslaki, 731/1999; Henkilttietolaki,
523/1999; Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta, 488/1999; Laki ihmisen elimien ja kudoksien l&&ketie-
teellisesta kaytostd, 101/2001; Laki Kansanterveyslaitoksesta, 828/1981). Han viittasi myos Valtakun-
nallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan ETENE:n |adketieteellisen tutkimuseettisen jaos-
ton TUKIJA:n tyéryhméan muistioon DNA-naytteet epidemiologisissa tutkimuksissa (26.8.2002) seka
Kansanterveyslaitoksen bioteknologiastrategiassa esitettyihin mahdollisesti lainsdddannon tarkistamista
vaativiin kysymyksiin. Partanen kertoi, ettd sosiaali- ja terveysministeriossa on parhaillaan valmistelta-
vana EU:n kudosdirektiivin implementointia koskeva hallituksen esitys, joka on tarkoitus antaa edus-
kunnalle kevéatistuntokauden 2006 alussa. Nain ollen aikataulullisesti intensiivinen biopankkilainsdadan-
totyd olisi mahdollista kaynnistaa talven 2005—2006 aikana. Han totesi, ettd toimivan biopankkilain-
sdaddannon aikaansaamiseksi lain valmistelu on tehtévéa yhteistydssé eri intressitahojen kanssa, mah-
dollisesti asettamalla tyéryhma. (Partasen esitys liitteend 5).

Yhteenveto keskustelusta

Pyydettyjen puheenvuorojen jalkeen tilaisuuden puheenjohtaja totesi, etta eri tahoilla on jo tehty paljon
valmisteluty6td, mikd antaa hyvan lahtékohdan biopankkilainsdadannon valmisteluun. Keskustelussa
todettiin yksimielisesti suomalaisten vaestdaineistojen olevan ainutlaatuisia ja, ettéd niiden erityinen vah-
vuus on pitkd, jopa vuosikymmenien mittainen seuranta-aika. Keskustelussa todettiin, etta tarve vaes-
tbaineistojen kayttéa koskevalle uudelle lainsaadannélle on kiireellinen. Seuraavaan yhteenvetoon on
koottu niita aiheita ja kysymyksia, jotka keskustelussa nousivat esiin ja joita lainsdadannon tulisi kattaa.

Aineistojen omistus/hallintaoikeus ja kayttdoikeus

Keskustelussa nousi esiin tarve selkiyttdad olemassa olevien aineistojen omistus/hallintaoikeutta koske-
via kysymyksid. Keskustelussa esitettiin, etta aineistojen omistus/hallintaoikeus voisi olla yksinomaan
organisaatiolla (esimerkiksi sairaala, yliopisto, tutkimuslaitos), ei yksittaisella henkildlla, silla aineistot on
paaosin keréatty julkisin varoin. Toisaalta osa olemassa olevista aineistoista on l&&keteollisuuden hallus-
sa. Omistus/hallintacikeutta koskevan kysymyksen selkiyttdminen on keskeinen silloin, kun naytteen
kerannyt taho (esimerkiksi sairaala) on eri kuin nykyinen hallinnoija (esimerkiksi yliopisto) ja erityisesti,
kun naytteelle pohditaan uutta kayttotarkoitusta.

Omistus/hallintaoikeuden ohella aineistojen kayttboikeus on keskeinen kysymys, joka vaatii selkiytta-
mistd: kuka/mika taho paattaa kaytosta, kenella/milla tahoilla on oikeus kayttaa aineistoja ja milla eh-
doilla? Omistus/hallintacikeutta koskevan kysymyksen ratkaiseminen edesauttaisi myds aineistojen
arkistointia koskevien kysymysten ratkaisemista.



Uusien aineistojen kerdamista koskevat periaatteet

Keskustelussa todettiin, ettd myds uusien naytteiden keraamisté koskevat periaatteet tulee siséllyttéda
biopankkilainsdadantoon. Keskeinen kysymys liittyy siihen, kuinka avoin/laaja naytteen luovuttajan
suostumus voi olla ja miten suostumus tarvittaessa voidaan myéhemmin saada mahdolliseen uuteen
kayttotarkoitukseen. Lainsdddanndssa on my6s maéadriteltdva suostumuksen peruutuksen ehdot ja
mahdollisuudet.

Olemassa olevien aineistojen uudet kayttotarkoitukset ja aineistojen yhdistdminen

Todettiin, ettd olemassa olevien aineistojen mahdollisia uusia kayttotarkoituksia varten tulee méaaritella
periaatteet tilanteisiin, joissa nykyinen lainsaadantod edellyttdd uuden suostumuksen saamista, mutta
joissa esimerkiksi aineistojen suuri koko tekee sen vaikeaksi, ellei mahdottomaksi. On myds maéaritelta-
va, kuka/mika taho arvioi, onko kyseesséa aineiston uusi kayttétarkoitus.

Lisaksi keskustelussa todettiin, ettd aineistojen yhdistaminen, esimerkiksi geeni- ja rekisteritietojen yh-
distaminen, lisaa niiden kayttémahdollisuuksia. Yhdistamiseen tarvitaan selkeét toimintaperiaatteet
siitd, kuka/mika taho ja milla ehdoin aineistoja saa kayttaa ja yhdistad. Uusien, yhdistetyisté aineistoista
syntyvien aineistojen omistus/hallintaoikeus ja kayttdoikeus taytyy myds maaritella.

Aineistojen yhdistamiseen liittyva kysymys on keskeinen my®gs tilanteissa, joissa aineistojen kansainva-
linen harmonisointi on tarkoituksenmukaista ja erityisesti silloin, kun kansalliset voimavarat eivat siihen
riitd. Lainsaadannolla tulee tdsmentdad myos aineistojen ulkomaille siirtdmiseen liittyvat kysymykset.

Tietosuoja

Keskustelussa nousi esiin tarve maaritella lainsdadanndssa, mita tietoa halutaan suojata silloin, kun
kaytetdan olemassa olevia aineistoja, ts. kun yksilon fyysiseen koskemattomuuteen ei puututa. Myos
tietojen anonymisointi ja koodaus tulee maaritella (linkkien sailyttdmista koskevat periaatteet).

Suostumus, mukaan lukien suostumuksen peruuttamiseen liittyvat kysymykset

Keskustelussa pohdittiin, miten kansainvalisesti kilpailukykyinen suomalaisiin olemassa oleviin vaesto-
aineistoihin perustuva tutkimus voidaan taata, so. miten suomalaisia aineistoja voidaan tehokkaasti
kayttaa, jos suostumuskaytantd on hyvin tiukka. Biopankkilainsaadannossé tulee maaritella periaatteet
ja menettelytavat siihen, miten menetelld, jos naytteiden ian vuoksi suostumus ei taytd nykyisen lain-
saadannon vaatimuksia tai suostumusta ei ole lainkaan olemassa.

Biopankkilainsdadanndssa tulisi myts maaritella periaatteet sellaisia tilanteita varten, joissa naytteen
luovuttaja peruuttaa suostumuksen: esimerkiksi seuraako suostumuksen peruuttamisesta naytteen
keraajan velvollisuus havittaa jo keratyt tiedot ja naytteet? Jos tutkittavalla halutaan pitdd oikeus suos-
tumuksen peruuttamiseen, naytteiden jaljitettéavyys on sdilytettava.

Aineistojen kaupallinen hyddyntadminen

Aineistojen kaupallinen ja muu hyédyntaminen edellyttéa selkeitd, yhteiskunnassa hyvaksyttyja toimin-
taperiaatteita. Lainsaadannodssa tulee maaritella esimerkiksi milla periaatteilla aineistoja omista-
vat/hallinnoivat tahot voivat kayttaa aineistoihin pohjautuvia tutkimustuloksia kaupallisiin tarkoituksiin,
jos naytteen keraamisen yhteydessa saadussa suostumuksessa asiasta ei ole erikseen mainittu. Mah-
dollisen taloudellisen hytdyn jakautumiseen tulee maaritella periaatteet erityisesti, jos aineistot on ke-
ratty julkisin varoin, mutta myos teollisuus tarvitsee nita periaatteita voidakseen toimia asianmukaisella
tavalla.

Tilaisuudessa todettiin, ettd keskustelua on syyta yllapitaa ja laajentaa. Mahdollisimman laajan nake-
myksen saamiseksi jatkotoimenpiteend esitetddn avoimen keskustelutilaisuuden/seminaarin jarjesta-
mistd, jossa kuultaisiin myés mm. sairaaloiden, teollisuuden ja eri rekisterien yllapitdjien nakemyksia
asiasta. Tilaisuus voisi toimia my6s kansalaiskeskustelun kaynnistajana. Tiedotusvalineiden mukaantu-
lo mahdollisimman varhaisessa vaiheessa néahtiin asian valmistelun avoimuuden ja lapindkyvyyden
varmistamisen kannalta tarkedna. Valtakunnalliset eettiset neuvottelukunnat voivat edesauttaa kansa-
laiskeskustelun kaynnistamista. Neuvottelukunnat voivat tarvittaessa toimia mukana lainvalmisteluty6s-
sa. Valmistelutydssa on otettava huomioon myds tarvittava aika asian kasittelyyn eduskunnassa.

Jakelu: Biopankkeja koskevaan round table —neuvotteluun kutsutut ja osallistuneet
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