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tdytdntéonpano)

Lausunnonantajan lausunto

Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Esitetyn luonnoksen perusteella Helsingin yliopisto katsoo, ettda SoHO-asetusta sovelletaan vain silta
osin kuin ihmisperdiset aineet on tarkoitettu ihmisessa kaytettavaksi tai [adakinnallisten laitteiden tai
ladkkeiden valmistukseen. Nain ollen oletamme, ettd tdman ei siis pitdisi kattaa ihmisperaisia aineita
(esim. ulostenaytteet), jotka on tarkoitettu tutkimukseen ja joka ei sisalla soveltamista ihmiskehoon.
Ulosteensiirrot ja mahdollinen probioottisten kantojen tutkimus lienevat poikkeus. Ndiden kahden
valinen rajapinta voi muodostua ongelmaksi tutkijoille. Helsingin yliopisto toivoo, etta laissa
selkeytetddan takemmin linjausta siitd, missa kulkee raja tutkimuskayton ja ihmiseen soveltamisen
valilla.

Helsingin yliopisto katsoo, etta erityisen kriittista omalta kannaltamme on se, katsotaanko
yliopistossa tehtava tutkimuksemme, jossa keratdan ulostendytteitd pikkuvauvoilta (ja keskosilta)
SoHO-toiminnaksi. Jos ndin katsotaan, nayttaa siltd ettd alaikdinen "saa luovuttaa vain uusiutuvaa
ihmisperaista ainetta sisaruksensa henkea uhkaavan sairauden tai vamman hoitoon, jos sopivaa
ainetta ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta." Kirjaimellisesti sovellettuna
tama tarkoittaisi, etta vauvalta tai keskoselta ulostendytteen keradaminen SoHO-tarkoituksessa olisi
sallittua vain sisaruksen henkea uhkaavan sairauden hoitoon. Mikrobistotutkimuksen kannalta tama
on absurdi ja erittdin ei-toivottava lopputulos.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

Helsingin yliopisto pyytaa kudoslakiin kirjausta siita, ettd pelkkdan tutkimukseen (ei ihmiseen
soveltamiseen) keratyt ihmisperaiset aineet (sis. uloste ja mikrobistonaytteet) jatetdan SoHO-
asetuksen ja SoHO-lain ulkopuolelle, ja pyyddamme kuvattavaksi lain suhdetta tutkimuslakiin ja
biopankkilakiin. Tdima koskee suoraan mahdollisuutta jatkaa ndytteenkeraysta nykyisella
tutkimusperusteisella suostumuksella.
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Helsingin yliopisto esittda, etta alaikdisen/itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen luovuttajan rajaus on
alun perin laadittu invasiivista kudos- ja elinluovutusta varten eika sovi ei-invasiiviseen, matalan
riskin ndytteenkerdykseen eika uusiin soveltamisalaan tulleisiin aineisiin (mikrobisto, didinmaito).
Pyyddamme myos riskiperusteista sddntelya, jossa laillisen edustajan suostumuksella voidaan kerata
matalan riskin uusiutuvaa ainetta myos muuhun kuin sisaruksen hengenvaarallisen sairauden
hoitoon. Suostumus voidaan ndhda talta osin asetuksen jattamana kansallisena lilkkkumavarana.

Vastasyntyneiden ja keskosten suolistomikrobiston tutkimus on tieteellisesti tarkeaa, silla
mikrobiston kehitys vaikuttaa varhaisiin infektioihin ja immuunijarjestelman kehitykseen. Nain ollen
Helsingin yliopisto katsoo, ettei nyt esitetty saantely saisi tahattomasti estda tallaista tutkimusta,
kun kerdys on matalariskista ja perustuu huoltajan suostumukseen.Luonnoksessa esitetty
suostumus- ja luovuttajansuojaarkkitehtuuri on rakennettu invasiivisen naytteenoton varaan, kun
taas ulostendyte keratadn ei-invasiivisesti. Ndin ollen pyydamme suhteellisuusperiaatteen mukaista
kohtelua riskin mukaan.

Osana kudoslain valmistelua Helsingin yliopisto pyytaa tdasmentamaan, onko uloste/mikrobisto
"uusiutuva ihmisperaisen aine". Tama on oleellista 10 § soveltamisessa (alaikdisten luovuttajien
ndytteet)

Lain valmistelussa pyyddamme erottamaan selkeasti tutkimuskayton ja ihmiseen soveltamisen, koska
niiden seuraukset ovat taysin erilaiset.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Hedelmaoityshoitolain 6 pykala (Sukusolujen ja alkioiden havittdminen) osalta Helsingin yliopisto
esittda, ettd lakia olisi mahdollista muuttaa siten, ettei tutkimuskaytto esty
hedelmaityshoitotarkoituksen estyessa. Nain ollen pykalaan esitetdan seuraava lisays:

. Luovutetut sukusolut tai alkiot on havitettava viipymatta, jos havaitaan, etta niita ei voida
kayttaa hedelmoityshoidoissa, tai jos ihmisperdisen aineen luovuttaja on 16 pykaldan 3 momentissa
tarkoitetulla tavalla peruuttanut suostumuksensa sukusolujen kayttoon hedelmoityshoidossa tai
mikali luovuttaja ei luovuta sukusolujaan tai alkioitaan tutkimuskayttéon. Luovutetut sukusolut ja
alkiot on havitettava viimeistdan viidentoista vuoden kuluttua luovutuksen vastaanottamisesta.

Lain 20 pykala (Alkioiden luovuttaminen ja siirtdminen) tulisi vastaavalla tavalla taydentaa niin, etta
laki huomioi ja mahdollistaa tutkimuskayton.

0 Pari voi luovuttaa omaa hedelmoityshoitoa varten luotuja ylimaaraisia alkioita kaytettaviksi
toiselle tarkoitettuun hedelmoityshoitoon tai tutkimukseen. Luovutukseen tarvitaan seka naisen etta
miehen suostumus.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.
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Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Kokonaisuutena Helsingin yliopisto toivoo, ettad nyt lausunnolla olevassa luonnoksessa
selvennettaisiin tarkemmin valmisteilla olevan lain suhdetta tutkimuslakeihin ja tieteelliseen
tutkimukseen. Monet haasteet johtuvat siitd, ettei lainsdadantoja uudistettaessa tai sdddettdessa
uutta kasitella riittavasti olemassa olevia rajapintoja eli ei maaritella selkeasti saddosten
soveltamisalaa ja suhteita muihin sdannoksiin. Tama aiheuttaa turhia ongelmia niin tutkijoiden kun
tutkimustyota tukevien juristienkin ndkokulmasta.

Helsingin yliopisto toivoo myos tarkempaa selkeytysta siihen, miten linjataan raja tutkimuskayton ja
ihmiseen soveltamisen valilld. Samoin toivomme,etta lain valmistelu ottaa erityisesti huomioon
tutkimuskayton niin suostumusten kuin alkioiden tuhoamisen osalta. Lain ei tulisi aiheuttaa
ylimaaraisia haasteita tutkimustyolle, missa tarkoituksena on ihmisperdisten aineiden kaytto
ihmisten terveyden edistamiseksi.

Valovirta Taru
Helsingin yliopisto
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