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BIOPANKKI - EDELLYTYKSENA BIOALAN KEHTTTAMISELLE?

Tarve thmisalkuperis olevan materiaalin kéyttoon sekd kiyton sadntelyyn liittyy pédosin geeniteknolo-
gian avaamiin uusiin l4sketieteellisiin sovelluksiin. Ihmisen geenikartta selvitettiin vuonna 2003. THmi
loi perustan laiketieteelliselle tutkimukselle, jonka tavoitteena on yksilon geneettisten ominaisuuksien
selvittiminen ja tdman ticdon laajamittainen hy&dyntiminen viestotasolla.

Suomalaisia epidemiologisia seki my0s tautien diagnostiikkaan kerittyja néytekokoelmia pidetddn ar-
vokkaina johtuen paitsi suuresta niytemadrists my6s niihin liitetyistd, jo pitkiltd ajalta kerfityistd terve-
ystiedoista. Vaikkakin jonkin verran toisistaan poikkeavia nékemyksid suurten niytekokoelmien hyo-
dynnettivyydestd on esitetty, yleisesti pidetdin tarpeellisena oikeudellisen varmuuden saamista olemas-
sa olevien niytekokoelmien kiytdn edellytyksistd myos tulevaisuudessa. Ihmisalkuperad olevia niytteitd
voitaneen hyddyntéi tulevaisuudessa enenevisti kliinisen Ja epidemiologisen tutkimuksen lisiksi myds
ladketieteellisten sovellusten kehittimisessa. Naytteistd saatavan tiedon kiytettivyys ja edelleen hy6-
dynnettévyys myés paranee tietojirjestelmien kehittyessi,

Jo olemassa olevien hoito- ja tutkimuksellisten ndytekokoelmien tai kudosniytteiden hyddyntamiseen
liittyy monia oikeudellisia, lisketietesllisia ja eettisid kysymyksid. Kansalliset ja kansainviliset biomate-
riaalien kayttod koskevat siddokset ja suositukset on padosin laadittu 1990-luvulla tai sen jilkeen. Suo-
men vanhimmat néytekokoelmat ovat jo 1800-Tuvulta, eikd nykyisii yksityisyyden suojaa korostavia pe-
riaatteila ole osattu pohtia niits kokoelmia kartutettaessa.

Sosiaali- ja terveysministeridssi on vireilli sahkdisen valtakunnallisen sairauskertomusjirjestelmsin ke-
hittémisty6. Osana tata ty6ta on ollut esilld valtakunnallisen toimijan perustaminen. Perustettavan toi-
mijan tehtdvini olisi operatiivisena yksikkéni huolehtia sairauskertomusten arkistoinnista. Tassi yh-
teydessi ei ole ainakaan toistaiseksi keskusteltu potilasndytteiden keskitetysti ja/tai yhdenmukaistetusta
arkistoinnista. Mikéli Suomeen perustetaan keskitetty biopankki tai muutoin tarkistetaan niytekokoel-
mien yllipitoa, kdyttdd ja valvontaa koskevat edellytykset, toiminnan organisoimisessa ja jérjestimises-
sd joudutaan ottamaan huomioon my0s valtakunnallisen sihkdisen sairauskertomusj irjestelmin kehit-
tdminen. '

* Sosiaali- ja terveysministeridssi on kdynnistynyt ministerién hallinnonalan bioteknologiastrategian
- valmistelu. Strategia tullee aikanaan antamaan suuntaviivat terveydenhuolion ja sen sidosryhmien yh-
teistydlle liiketicteellisessi kehittdmistydssa. Tassi biopankkisaintelys koskevassa selvityksessi esite-
tadn Suomessa voimassa oleva ithmisalkuperii olevien niytteiden Iaaketieteellists kaytt64 koskeva lain-
saddintd seki olemassa olevat Euroopan unionin Ja Eurocopan neuvoston suuntaviivat biologisen materi-
aalin hyddyntimiselle. Selvitys on tarkoitetty biopankkilain tarvetta arvioivan tySryhmin perustamisen
taustamateriaaliksi.

K:‘\dara\l’ﬁlVl'\Asmtmnispi’iﬁtﬁkset\biopankkimuiszio580406 TRpnis.doc




1

2

YELEISTA oovvceieresensnearssnsrersrsrses reeeresseseesreprases e ee e RO AR RS SRR R RS RRT  0 3
1.1 MAARITELMAT .. SR |
1.2 NAYTEKOKOELMA OSANA LAAKETIETEELLISTA JA EPIDEMIODOGISTA TUTK]MUSAINE!STOA eetestvesneraresnennvasnesth

VOIMASSA OLEVA LAINSAADANTO...... vevesmeseerenssrrasarsnn reeseramessssnnrasosnre 4
2.1 YLEISTA... e st amesrsasanisasasneressbsnssasassnesacnann s
22 LAAKETIETEELL}SETTUTK]MUKSET ST Oy YRR OT R PP ORI
23 KUDOSNAYTTEIDEN LAAKETIETEELLINEN KAY’[TO ........................................................................................... 7
24  HENKILOTIETOJEN KASITTELYN SUDJA ovireeieteitrisiasesserseronssissesesstssmsnscesmast i tabs 07 art 0 sras s s st tabsnanarrosassnes 7
2.5 K ANSANTERVEYSLAITOKSEN JA TYOTERVEYSLAITOKSEN EPIDEMIOLOGINEN TUTKIMUS coovciiniiinsisenssnne 8

- 251 KORSORIEIVEVSIATLON <.oevvvevereereensisteseaeseeemes i sre s b e bR SRR Y

2.5.2 TYGLEPVEYSIAILOS .........eevrvsececieein et s s RS SE 9

SELVITYKSIA KUDOSNAYTTEIDEN HYODYNTAMISESTA. serbessrenssesenasenss " 10

KANSAINVALISET VELVOITTEET JA SUOSITUKSET ......riniimaneieiiesismesiasssmsses S— I ¥

'MUIDEN MAIDEN KANSALLISET BIOPANKIT .“ " 13

*




BIOPANKKISAANTELYA KOSKEVA SELVITYS
1 YLEISTA

Bioteknologiaa hyddyntavien yritysten lukumazrd lisiintyi 1990 -luvulla merkittavisti. Ala valittiinkin
tuolloin yhdeksi teknologian kehittémisen painopistealuecksi. Opetusministerié, Suomen Akatemia, Te-
kes ja Sitra ovat rahoittancet biotekniikan koulutusta, tutkimusta ja tuotekehitystysta. Bioalalla on Suo-
messa viisi yliopistojen ympirille syntynyttd keskittymas, Joissa on noin 120 teollisuusyritysti. Koulu-
tukseen ja tutkimukseen panostamisen ansiosta suomalainen molekyyliepidemiologian ja ihmisen mole-
kyyligenetiikan tutkinus on tasoltaan kansainvilistd huippua. Ihmisen perimin tutkimus on nopeasta
edistymisesté huolimatta viels pitkilti perustutkimusta.

Biotekniikka-alan vahvuuksina Suomessa on nostettu esiin erityisesti ladkekehittely ja diagnostiikka,
biomateriaalit, terveysvaikutteiset elintarvikkeet ja energiasovellukset,

Suomessa ladkkeiden, laboratoriodiagnostiikan ja lasketieteessa kiytettivien biomateriaalien tutkimus ja
kehittdmisty6 on laajaa. Yhtend ongelmana alucen kehittimisessi ovat puutteet thmisperfisten niyttei-
den kiiyttod koskevassa lainsifidinndssd. Suomessa ei ole tutkimustarkoituksiin perustettuja néyteko-
koelmia koskevaa erityislainsi#dintéa. HenkilStietojen kdsittelyd seki ladketieteellisti tutkimusta kos-
- kevaa lainsdddant6d on uudistettu osana Euroopan unionin ahieella tapahtunutta sddnndsten harmo-
-misointia. Olemassa olevat s#adokset eiviit ole riittéivin setkeiti ja yksityiskohtaisia ihmisperiisten niyt-
teiden omistamisen ja hallinnan. sdilyttimisen, levittimisen ja muun hyodyntimisen osalta. Seuraavassa
késitelldan niytekokoelmia ja niiden kiyttoa koskevaa shantelyé piiasiassa ladketieteellisen ml. epide-
miologisen tutkimuksen kannalta.

1.1 Madritelmiit

Biopankit' ovat (ihmisperédisid) naytekokoelmia. Ne voivat olla esim. kudosnéytteiti tai DNA:ta sisilti-
vid néytteitd, joihin on yhdistetty ja joista voidaan saada tietoa yksildn terveydesti tai sairaudesta. Thmi-
tien voidaan myds tunnistaa niistd ndytteisti esim. lihisukulaisten néytteiden avulla.

“Biopankkeja kiytetdin liiketieteellisessi tutkimuksessa perinnéllisten tautien perintdtekijdiden etsimi-
seen, tautien diagnosoimiseen, uusien ldikkeiden kehittimiseen yms. Biopankkien ndytteitd voidaan
kéyttdd niytteiden ottohetkestd lihtien hyvin pitkisn Ja periaatteessa ldhes lukemattomia kertoja.

S PO

Viestdpohjaisella biopankilla tarkoitetaan ihmisperiisen materiaalin kokoclmaa,

- joka on kerdtty jostain viestOsti tai viestdryhmisti,

- joka on perustettu tai jonka kiiyttdtarkoitus on muunnettu tuottamaan biologista materiaalia tai sii-
hen perustuvaa tictoa tulevien tutkimusprojektien kiiyttddn, ;

- joka sisiltdé biologista materiaalia ja siihen yhdistyvaa henkilékohtaista tietoa, johon voi kuulua tai
Jjobon voidaan liittd3 sukuun, terveyteen ja sairauteen tai eldméantapoihin liittyvii tietoa ja jota voi-
daan sdénndllisesti paivittdi ja

- joka toimii organisoidusti ts. jirjestelmillisesti ja vastuullisesti.

Néytekokoelmalla® (Collections of biological materials) tarkoitetaan tietyn nimetyn henkilén jaftai toi- ;
mintayksikén vastuulla olevaa, tiettyd tarkoitusta varten pidettivis néytekokoelmaa. ;

! Council of Europe; Steering committee on bioethics; recommendation on research on biological materials of human
origin '




Kudoslaitoksella® tarkoitetaan kudospankkia, sairaalan yksikkod tai muuta laitosta, jossa suoritetaan ih-
miskudosten ja —solujen kisittelyyn, siilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia. Kudoslaitos
voi my®ds vastata kudosten ja solujen hankinnasta tai testaamisesta.

1.2 Niytekokoelma osana liiiketieteellisti ja epidemiologista tutkimusaineistoa

Suomessa on laajoja niytekokoelmia mm. Kansanterveyslaitoksen ja Tydterveyslaitoksen hallussa. Nii-
- hin valtion laitoksiin on keriitty niytekokoelmia osana niiden lakis#teisia tehtdvia seki erilaisten tutki-
musprojektien yhteydessd. Myds muissa tutkimusyksikoissd katen esimerkiksi Kuopion yliopistossa on

- perinteisesti tehty erilaisia viiestépohjaisia tutkimuksia.

Yliopistot, muut tutkimusyksikot sekd yksittdiset tutkijat saattavatkin hallinnoida merkittdvid, ladketie-
teellisen tutkimuksen yhteydessa syntyneitd niytekokoelmia.

Laaketieteellinen tutkimus on perusta potilaan hyvan hoidon kehittymiseen. Tamé 1dhtSkohta nakyy
muun muassa potilaan asemasta ja oikcuksista annetussa laissa (785/1992). Laki sisiltad terveydenhuol-
lon ammattihenkildstdd koskevan yleisvelvoitteen sailyttdd potilasasiakirjat sekd tutkimuksessa ja hoi-
dossa syntyvit biologista materiaalia sisdltdvét niytteet ja elinmallit potilaan hoidon jérjestamisen ja to-
teuttamisen, hoitoon liittyvien mahdollisten korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttami
aika. Sosiaali- ja terveysministerién asetuksessa 99/2001 velvoitetaan sdilyttamaan biologista materiaa-
lia vihintian 10-20 vuotta. Kuitenkin silloin, kun niytteiden edustavuus on merkityksellisté tieteellisen
tutkimuksen kannalta, niytteitd voidaan sailyttis terveydenhuollon toimintayksikdn terveydenhuollosta
vastaavan johtajan piittdmi aika. Biologista materiaalia sisaltdvit ndyttect tulee kuitenkin havittdd vilit-
tomiisti sen jalkeen, kun niiden siilyttdmiselle ei ole endi laissa safidettya perustetta.

Terveydenhuollon toimintayksikdissd sailytetdin merkittdvid méarid potilaiden taudinmAarityksen ja
hoidon yhteydessé otettuja kudosnéytteiti ja t#llaiset naytteet muodostavatkin joidenkin kokoelmien pe-
rustan, Vanhimmat aineistoista ovat 1860—luvulta. Oman ryhménsa néistd niytekokoelmista muodosta-
vat patologisissa yksikoissd sailytettivit niyiteet sekd kuolemansyyn selvittdmisen yhteydessd otetut
niytteet. Tallaisia ovat muun muassa sydpain kuolleista henkildisté otetut, parafiiniblokeissa séilytetti-
vit histologiset kudosnéytteet. Kerdttyd materiaalia voidaan mydhemmin kiyttad ladke-, laite- ja diag-
nostiikkakehitystd tukevissa tutkimushankkeissa.

2 VOIMASSA OLEVA LAINSAADANTO

2.1 Yleistd

Perustuslain 10 § turvaa yksityiseldmén suojan ja 7 § oikeuden henkilkohtaiseen koskemattomuuteen.
Yksityiseldmén suojan piiriin kuuluu yksildn itseméiradmisoikeus, jonka erdéind ulottuvuutena on henki-
16n oikeus tietdi ja padttid itseddn koskevien tietojen kiytosta.

Suomessa biologisen materiaalin kiyttdd ja ladketieteellistd tutkimusta koskeva sifintely on hajautettua
ja sisdltyy osin alan substanssilainsdidantd6n. ‘

Kliinisid tutkimuksia tehtiiessi noudatetaan yleislakina ladketietecllisestd tutkimuksesta annettua lakia
(488/1999, jatkossa tutkimuslaki).

2 Council of Europe; Steering committee on bioethics; recommendation on research on biological materials of human
origin

? Euroopan patrlamentin ja neuvoston dircktiivi 2004/23/EY ihmiskudosten ja —solujen luovuttamista, hankintaa, testa-
usta, kiisittelyd, sailomistd, séilytysti ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta '




Laki kudosten ja climien laiketieteellisesti kaytdstd (101/2001, myShemmin kudoslaki) sisiltia perus-
sagnnokset ihmisten elimien ja kudoksien seki kudosndytteiden irrottamisen, varastoinnin Jja kiivton
edellytyksistd. Lisiksi henkilétictolain (523/ 1999) siéinnéksid sovelletaan em. materiaalia kisiteltiessd
-silloin, kun kyseessii on ticto, joka voidaan liittds tiettyyn henkil66n. Viranomaisten rekisteritietojen
luovuttamisessa tutkimuskiyttdon joudutaan soveltamaan myds lakia viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta (621/1999).

Lagkelaki (395/1987) ja laki terveydenhuoilon laitteista Ja tarvikkeista (1505/1994) sééinteleviit mydés
biomateriaalia siséltévien lidkkeiden ja la4kinnallisten laitteiden markkinoille saattamista ja kiiytto6dn ot-
toa. Tatd edeltdd kliininen arviointi, jossa todennetaan tuotteiden turvallisuns ja suoritusky-
ky/vaikuttavuus. Kliinisten tutkimusten suorittamista koskevat cdellytykset ja vaatimukset sisiltyviit
ladkelakiin ja terveydenhuollon Iaitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin seki niita taydentéviin saddck-
siin ja ohjeisiin. Edelld mainitut vaatimukset eivit kuitenkaan koske prekliinisii tutkimuksia eivitki sel-
laisia kliinisia tutkimuksia, joita ei tehdd laakkeiden tai terveydenhnollon laitteiden ja tarvikkeiden
markkinoille saattamiseksi.

2.2 Liiketieteelliset tutkimukset

Liaketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki tuli voimaan 1.11.1999. Lakia on sen 30 § siirtymisiin-
noksen mukaan sovellettava myds lain voimaan tullessa varastoituna oleviin ihmisests otettuihin néyt-
teisiin. Néin siitd huolimatta, ettd erityisesti vanhojen néytteiden kohdalla tutkimushenkildilti mahdolli-
sesti saatuja suostumuksia ei yleensd oltu doknmentoitu. Ratkaisulla on haluttu turvata niytteiden antaji-
en suoja myds vanhojen niytteiden osalta. Tuolloin voimassa olleissa kansainvilisissi siddoksissa tai
suosituksissa ei otettu suoraa kantaa ns. vanhojen niytekokoelmien olemassacloon.

- Lakketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan? sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen ;
,.-alkion taikka sikitn koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisiti tietoa sairauksien syisti, oireis-

- ta, diagnostiikasta, hoidosta, ehk#isystd tai tautien olemuksesta yleensd. Ihmiseen kohdistuvan ladketie- :

teellisen tutkimuksen edellytyksend on tutkittavan tictoinen suostumus, Vajaakykyisen osalta suostu- i

- muksen antaa hinen Idhiomaisensa, l3heisensi tai laillinen edustaja. Vajaakykyisen tutkittavan osallis-

tumiselle id8keticteelliseen tutkimukseen asetetaan laissa myds muita vajaakykyistd henkilod suojelevia

rajoituksia (7 §).

Suostumus. Tietoon perustuvalle suostumukselle asetettavat edellytykset’ ovat seuraavat: 1) suostumuk-
'sen antajalle on annettava riittvisti tietoa, 2) tieto on esitettidvi suostumuksen antajalle ymmérrettivis-
sd4 muodossa, 3) suostumus on vapaachtoinen ja 4) suostumuksen antajalla on oltava kyky suostumuksen
antamiseen. Tutkimuslain 6 §:n mukaan ennen suostumuksen pyytdmistd tutkittavalie on annettava riit-
tava selvitys hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siind kéytettavisti menetel-
mistd. Hinelle on my&s annettava rittavi selvitys mahdollisista riskeisti ja haitoista. Selvitys on annet- 1
tava siten, ettd tutkittava pystyy pasttimain suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, hinen
péétoksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Naytekokoelmiin liittyen keskustelua on herittinyt se, miki
on riittdva tiefo ja kuinka avoimena kivttotarkoituksen voisi pitid. On tuotu esille se’, ettd geneettisen ;
tutkimuksen kehityksen my6ti biopankkien sisaltiman tiedon ja materiaalin kdyttémahdollisuuksia ja
tieteellisid sovelluksia samoin kuin niiden vaikutuksia yksillle on Idhes mahdoton ennustaa ja ettd tima
ennustamattomuus kasvattaisi osaltaan yksilon snostunmkselle asetettavia laadullisia vaatimuksia mm.
snostumuksen laajuuden ja keston osalta. Toisaalta kansalaiset suhtautuvat hyvinkin my&nteisesti ld4ke-

* Laki lagketicteellisestd tutkimuksesta (488/1999) 2 §

* Tuori, Kaarlo; Sosiaalioikeus; WSOY; Juva 1995,

¢ Salmenpohja, Hanna Maaria; Biopankit — oikeudellisia kysymyksia suostumuksesta , yksityisyydesti ja omistusoi-
keudesta; pro gradu tutkimus: Helsingin yliopisto 2001 ym _ .
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tieteelliseen tutkimukseen eivitkd ainakaan kansainvilisten tutkimusten perusteella’ niyttiisi kokevan
kudosniytteensi tallentamista ja kiyttod tutkimustarkoituksiin erityisempéané uhkana vksityisyydelleen.

Suostumusasiakirjan tulee sisaltaa® muun muassa

- selvitys tietoisen suostumuksen perusteena olevien tietojen antamisesta tutkittavalle sekd tietojen an-
tajasta

- selvitys siitd, mistd muualta tutkittavaa koskevia tietoja tullaan kerddmaén

- selvitys siitd, kenelle tutkimuksen aikana kerittyja tietoja voidaan luovuttaa sekd miten tietojen luot-
tamuksellisuus on suojattu

- tutkittavan vapaachtoinen suostumus sekd

- maininta oikeudesta peruuttaa suosturus ilman, ettd peruutus vaikuttaisi tutkittavan oikeuteen saada
tarvitsemaansa hoitoa.

Suostumusasiakirja paivatdan ja sen allekirjoittavat sekd suostumuksen antaja ettd vastaanottaja. Jiljen-

nds asiakirjasta annetaan suostumuksen antajalle. '

Suostumuksen peruuttaminen. Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen
tutkimuksen paattymistd. Tutkimukseen osallistuvalle on annettava tieto tastd oikeudesta ennen tutki-
muksen aloittamista (6§3). Tutkimuslaki ei marittele yksiselitteisesti sitd, miten tulisi menetelld kudos-
néiytteiden ja niitd koskevien tutkimustulosten/-tietojen kanssa, jotka on saatu ennen suostumuksen pe-
ruuttamista. Tulkintachjausta voi saada tutkimuslain 12 §:std, joka koskee alkiotutkimusta. Pykilan mu-
kaan luovutetuista sukusoluista aikaansaatua alkiota ei saa kiyttad tutkimukseen sen jilkeen, kun suos-
tumuksen peruutus on vastaanotettu. Siannos ei edellytd jo tehtyjen tutkimusten mithtdimistd mutta toi-
saalta ci mydskédn sukusolujen tai niyticiden luovuttamista/tuhoamista. Kun se tutkimusasetelma huo-
mioon ottaen on mahdollista, niytteitd voitaneen ndin ollen hyddyntdd edelleenkin anonymisoituina.
Nykyisin suostumuksen perusteena olevassa tutkittavan tiedotteessa tutkittavalle annetaan tieto siita, etid
jo kerattyja tietoja voidaan kiyttad tutkimuksessa siitd huolimatta, ettd hin peruuttaa suostumuksensa
tutkimukseen.

Tutkimusmateriaalin hivittéminen. Kun kyseessd on kliininen ladketutkimus tai laitetutkimus, naytteet i
sailytetdsn ja varastoidaan erillisarkistoon tutkimussuunnitelmassa edellytetyn mukaisesti ja hévitetddn, ’
" kun niiden sailyttamiselle ei endd ole sdfidSksisti ja tutkimussuunnitelmasta johtuvaa perustetta.

Lasketieteelliseen tutkimukseen sisiltyva, tutkittavan identifioiva tieto edellytetdéin hivitettdvaksi siind
vaiheessa, kun tutkimus on saatettu loppuun ja kun po. materiaalilla ei enéi ole tutkimuksen oikeellisuu-
den varmistamisen kannalta merkitysti. ITavittiminen on voitu kiytinndssd kuitenkin toteuttaa siten, et-
t4 néytteet anonymisoidaan tai koodataan ja arkistoidaan siten, ¢ttd ne voidaan uuden tutkimuksen kiiyn-
nistyessd ottaa kiyttdon identifioituina. Tietoisen suostumuksen kannalta ongelmaa ei valttdmattd ole
silloin, kun tutkimus edelleen koskee samaa kiyttStarkoitusta. Toisaalta tutkimuksen jatkuessa oletettua
kauemmin tutkimushenkillld ei kiytdnnossd ole edellytyksid peruuttaa antamaansa suostumusta tutki-
mukseen osallistumisesta.

Muuttunut kifyttétarkoitus. Kudoslain (20 §) mukaan ladketieteellisté tutkimusta varten otetut kudos- ,
néytteet saa luovuttaa ja kiyttas muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun lidketieteelliseen tutkimuk-
seen vain tutkittavan suostumuksella. Erityisesti epidemiologisen tutkimuksen kohdalla, missd tutki-
muskohortit ovat suuret, unden suostumuksen hankintamenettely on kallista ja tySlasta, eikd silld yleen-

' si saavuicta tutkijan asettamia tavoitteita. Merkille pantavaa on, etté silloin, kun kyseessd on potilaan
hoidon ja taudinmérityksen yhieydessi kootun biologisen materiaalin muuttunut kiyttotarkoitus, Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voi antaa Juvan kudosndytteiden luovattamiseen ja kdyttoon silloin,
kun henkilén suostumusta ei niytteiden suuren mé#rin, niytteiden ifin tai muun sellaisen syyn vuoksi
ole mahdollista hankkia. Tutkimuksen ja hoidon vuoksi kerittyjen niytteiden kohtelu lainsdddénndssd
on erilainen. Hallituksen esityksesti ei ole saatavissa selvitysti tdméan eron perusteeseen.

7 Iso Britannia, USA :
§ Asetus laiketieteellisestd tutkimuksesta 986/1999, 3 §




7

Jos tutkittava on kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi kuitenkin perustellusta syysti antaa
luvan tdllaiseen tutkimukseen. Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta pyydetdfin vain 1-2 kertaa
vuodessa lupaa tiettyyn ligketieteelliseen tutkimukseen otettyjen kudosnaytteiden kiyttéon toisessa lid-
ketietecilisessi tutkimuksessa.

2.3 Kudosniytteiden Eidketieteellinen kiytto

Kuten edelld on todettu, terveydenhuollon toimintayksikdiden ja itseniiisten ammatinharjoittajien tulee
sailyttdd potilasasiakirjat sekd tutkimuksessa ja hoidossa syntyvét biologista materiaalia sisdltiviit néyt-
teet ja elinmallit potilaiden hoidon jérjestimisen seki toteuttamisen mutta myds tieteellisen tutkimuksen
edellyttémi aika. Velvollisuus siilyttas potilasasiakirjat sekd naytteet ja elinmallit ei edellytd potilaan
suostumusta, vaan se johtuu terveydenhuollon henkiltistéi koskevasta velvoittavasta saaddksestd, Tau-
dinmédrityksen ja hoidon yhteydessi voidaan kuitenkin my0s ottaa talteen ja varastoida kudoksia ja eli-
mid ladketieteellistd kiyttd4 varten potilaan tai hinen laillisen edustajansa suostumuksella.

Muuttunut kdyttotarkoitus. Kun taudinmisrityksen ja hoidon yhteydessi talteen otettuja kudosniytteits
halutaan kayttas lasketieteelliseen tutkimukseen, edellyttdd se kudoslain 7 §:n mukaan potilaan suostu-
musta. Jos henkil$ on alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada hinen lailliselta edustajal-
taan.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi antaa luvan hoidon, taudinméérityksen tai kuolemansyyn sel-
vittdmisen vuoksi otcttujen kudosniytteiden luovuttamiseen tai kéyttéon silloin, kun henkilén suostu-
musta ei ndytteiden suuren méfirdn, niytteiden iin tai muun sellaisen syyn tai henkilén kuoleman vuoksi
ole mahdollista hankkia. Menettelyé pidetiiin tarpeettoman rajoittavana, koska lupaa joudutaan hake-
maan erikseen kutakin tutkimushanketta varten (kudoslaki 20 §). Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle saapuu téllaisia hakemuksia ja tiedusteluja vuosittain 30-40 kappaletta.

Terveydenhuolion oikeusturvakeskus edellyttas, ettd kudosnéytteiden luovuttajat ovat jo kuolleet tai ettd

kudosaineisto on suhteellisen laaja, vihintisin useita kymmenii henkil6ita kattava. Lupaa ei yleensd an-

neta silloin, kun henkilét ovat kyseisen sairaanhoitopiirin asiakkaina, joiloin suostumuksen tiedustele-

minen heiltd ei ole vaikeaa. Lupapéitoksessiin Terveydenhuollon oikeusturvakeskus edellyttis, ettd al-

kuperéisten kudosniiytteiden kiyttd ei vaarannu tutkimushankkeen johdosta ja ettd kudosniytteet palau-
 tetaan sen jélkeen, kun niiti ei enia tutkimuksessa tarvita.

S 2.4 Henkildtietojen kiisittelyn suoja

Henkil6tiedolla tarkoitetaan henkildtietolaissa kaikenlaista tuonnollista henkilda taikka hinen ominai-
suuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkintdjé, jotka voidaan tunnistaa hinta tai hinen perhettiin
tai héinen kanssaan yhteisessi taloudessa eliivid koskeviksi (3§ 1 k). Laajan médritelmén voidaan katsoa
kattavan myds yksilod koskevat perimii koskevat tiedot. Henkilétietolain sifinndksid tulee soveltaa, jos
tietoja kasitelldéin automaattisesti tai jos ne muodostavat sellaisen manuaalisen rekisterin, josta tiettys
henkildd koskevat tiedot voidaan helposti 16ytai. Kun tiedot muutetaan koodaamalla ne sellaisecn nmo-
toon, ettd yksildn tunnistaminen ei en#é ole mahdollista, henkilétietojen kisittelyd koskevia sddnnoksia
€i tarvitse soveltaa.

HenkilStietolaki edellyttis keréttavin tiedon kiyttstarkoituksen ennalta maarittelemisti. Henkilétietojen
késittelyn tarkoitus tulee mdaritelld siten, ettd siitd ilmenee, minkalaisten tehtdvien hoitamiseksi henkils-
tietoja kisitellddn. Henkildtietojen kisittelyn tarkoitus sekii se, mistd henkilStiedot sddnndnmukaisesti
hankitaan ja mihin niiti sd&nndénmukaisesti luovutetaan, on médriteltiva ennen henkildtietojen kerdmis-
td tai muodostamista henkilSrekisteriksi (6 §). HenkilGtietoja saa lain 7 §:n mukaan kiyttds tai muutoin
kisitelld vain tavalla, joka on yhteensopiva ennalta médritetyn kiyttétarkoituksen kanssa. Jos siis henki-
l6rekisteri on koottu tieteellisti tutkimusta varten rekisteris voidaan kiyttdd myos uutta tieteellisti tut-
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kimusta varten, muttei esimerkiksi hallinnolliseen tai kaupalliseen tarkoitukseen. Kun tutkimusrekisteria
halutaan kdyttdd uuteen tutkimushankkeeseen, tulee rekisterdidyltii yleensd saada uusi suostumus tieto-
jensa kéyttimiseen, Uuden suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa ainoastaan silloin, kun wusi
tutkimus ei luonteeltaan eroa aiemmasta taikka suostumuksen antaminen olisi mahdotonta ajan kulumi-
sen tai rekisterityjen suuren lukuméirin vuoksi.

Arkaluonteisten tietojen, kuten terveydentilaa, sairautta, henkiléon kohdistettuja hoitotoimenpiteiti tai
niihin verrattavia toimia koskevien tietojen kisittely on henkilétietolain mukaan lihtSkohtaisesti kiellet-
ty. Arkaluonteisten henkilGtietojen kisittelyn kieltoa ei kuitenkaan sovelleta, mikili rekisterdity on anta-
nut tietojenkdsittelyyn nimenomaisen (kaytdnnossi kirjallisen) suostumuksensa, tictojen kisittelysti
siddetdiin laissa tai se johtuu vilittomésti rekisterinpitédjille laissa safidetystd tehtdvisti, tietoja kisitel-
ldén ainoastaan historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia varten tai mikili tietosuojalauta-
kunta on antanut kasittelyyn luvan. Suostumukselta edellytetdén, ettd se on vapaaehtoinen, yksilbity ja
tictoinen seké arkaluonteisia tietoja kisiteltdessd myds nimenomainen (12 §). .

Poikkeuksena on henkilGtietojen kisittely tieteellistd tutkimustarkoitusta tai tilastoa varten, silli tillaista
- kiyttod ei pidetd yhteensoptmattomana alkuperiisen kisittelyn tarkoituksen (esim. potilaan hoito) kans-
sa. Tieteellistd tutkimusta varten henkildtietoja saa kisitelld myds ilman rekisterdidyn suostumusta tai
nimenomaista lain siinndsté, jos tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilén yksildintid koskevia tietoja
ja rekisterdityjen suostumusta ei tietojen suuren mééran, idn tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdol-
 lista hankkia. Lisiiksi edellytetisn kiytén perustumista asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Poikke-
us perustuu Euroopan unionin tietosuojadirektiivin (95/46/EY) 13 artiklaan. Artikla mahdollistaa poik-
- keamisen rekisterdidyn informoinnista tieteellisissd tutkimuksissa, jos tistd ei aiheudu vaaraa henkilén
vksityisyyden suojalle. On esitetty’, ettii poikkeussidinnds ei suoraan sallisi arkaluonteisten terveystieto-
jen rekisterdintid ilman rekisterdidyn suostumusta. Vaikkakaan potilastietojen kiyttéd myShemmin tie-
‘teelliseen tutkimukseen ei paisddntdisesti pidets ristiriitaisena rekisterin alkuperiisen kiyttdtarkoituksen
kanssa, niin rekisterdityd tulisi informoida hintd koskevien tietojen kiytdstd tutkimuksessa ja rekiste-
roidylid tulisi olla mahdollisuus kieltdd hinta koskevien tietojen kiyttd.

. Tieteellistd tutkimusta koskevien poikkeusten osalta on huomattava, ettii ne koskevat vain niin sanottua
puhdasta tieteellistd tutkimusta, jonka tulokset ovat julkisesti saatavilla ja tulevat koko yhteiskunnan hy-
vitksi. On epéselvdd, voidaanko tutkimusta koskevia poikkeussidinndksid soveltaa tutkimukseen, joka
tahtdd taloudellisen voiton tuottamiseen jollekin yksittiiselle taholle — vaikkakin se samalla hyddyttiisi
yhteiskuntaa (esimerkiksi ldgkeyritysten toimesta tapahtuva lddketutkimus).

2.5 Kansanterveyslaitoksen ja Tydterveyslaitoksen epidemiologinen tutkimus

Tuikimuslain soveltamisalaan kuuluvat kaikki kudosniytteet riippumatta siitd, onko ne otettu ennen tut-
kimuslain voirmaantuloa 1.11.1999 vai sen jilkeen. Kansanterveyslaitoksen ja Tydterveyslaitoksen hal-
linnollisissa laeissa on kuitenkin tehty poikkeus. Niiden hallinnollisissa laeissa tarkennettiin laitosten

- oikeutta kiyttdd niilld olevia veri- ja kudosndytteits laitoksille laeissa mifrattyihin tutkimustehtiviin.
Edellytyksend on, etté tiedon tai ndytteen kiyttiminen tutkimustoimintaan ei poikkea siitd mahdollisesta
nimenomaisesta suostumuksesta, jonka tiedon tai niytteen luovuttaja on antanut tictoa tai niytetts luo-
vuttaessaan.

Lakimuutoksia on perusteltu hallituksen esityksissa sill3, ettd kyseessi olevilla laitoksilla on hallussaan
laajoja néyte- ja kudoskokoelmia, joiden kiyttdminen tutkimukseen halutaan turvata jatkossakin. Kan-
santerveyslaitoksella ja TyGterveyslaitoksella ei ndin ollen ole informointivelvollisuutta niille laissa
médritellyissd henkildtietoja sisdltdvissi tutkimustehtivissi.

Tietosuojadirektiivi mahdoilistaa poikkeamisen rekisterdidyn informoinnista, jos se on demokraattisessa
yhteiskunnassa valttAmatdnta ja siitd siddetiéin lailla mm. kansanterveydellisisti syistd. On tarkeds
myds arvioida, missd méérin yksittdinen tutkimushanke on niin merkittivi kansanterveydellisesti, etts

? Lehtonen, Lasse; Potilaan yksityisyyden suoja. Suomatainen lakimiesyhdistys, 2001.
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rekisterdidyn informoinnista voitaisiin poiketa: Kysymys on erityisen ajankohtainen juuri silloin, kun
kyseessd on tutkimus, johon liittyy tiedon taloudellinen hyédyntiminen.

2.5.1 Kansanterveyslaitos

Kansanterveyslaitoksesta annetun lain 1 a §:n (327/2001) mukaan Kansanterveyslaitos voi viestdn ter-
veyttd koskevan tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja viestdn terveyden seuraamiseksi ja valvomi-
seksi kerétd ja kisitelld tietoja henkididen elinolosuhteista Jja —tavoista sekd muista ympéristdolosuhteis-
ta ja —tekijoistd, sairauksista ja niiden riskitekijoistd sekd muista sairauksien ehkdisyyn ja terveyden
edistdmiseen vaikuttavista asioista. Laitos voi my0s kerdtd ja kisitelld edelld tarkoitettujen tehtdvien
suorittamiseksi tarvittavia veri- ja muita kudosnéytteita.

Kansanterveyslaitos voi lisaksi silyttas ja kéiyttda hallintolaissaan tarkoitettuun viestdn terveyiti ja sai-
rauksien yleisyyitd koskevaan tutkimustoimintaan raskaudenaikaisten seulontatut_kimusten yhteydessi
keréttyjd tietoja ja naytteitd. Em. henkilérekisteristi ei saa luovuttaa tietoja, jotka voidaan tunnistaa tiet-

tyd henkil$d koskeviksi.
Kansanterveyslaitoksen merkittdvimmét suomalaiset viestdaineistot on keritty ja talletettu seuraavien
tutkimusten yhteydessi:
- sydén — ja verisuonitaudit; FINRISK 1992-2002 24 000 ndytetti
- suomalainen terveys; Terveys 2000 7 000 naytettd
- 5y0pd ja verisuonitaudit; Setti (ATBC) 29 000 niytettd
- periytyvit ominaisuudet; kaksoskohortti'® 19 000 niytetta
- krooniset sairaudet; Pohjois-Suomen kohortti!! 21 000 néytettd
- sydin- ja verisuonitaudit, psykiatriset taudit; perhekokoelmat 10 000 naytetts

Lisdksi Kansanterveyslaitoksella siilytetian vanhoja seerumindytteitd, joista osa on keritty yhteistyOssi

" muiden laitosten ja tutkimusryhmien kanssa (Mini-Suomi, Autoklinikka-aineisto, neuvolaserologia-

. aineisto).

Kansanterveyslaitoksen hallintolaissa tarkoitettua tutkimustoimintaa varten kerdttyjd naytteiti pidetdsin
henkilétietoina, jos ne ovat tunnistettavissa tiettyd henkiléd koskeviksi.

2.5.2 Tyéterveyslaitos

Tybterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetun lain (159/1978) 1 §:nn mukaan tydsuojelu- ja
tyterveysalan tutkimus- ja palvelutoimintaa varten on tydterveyslaitos, joka on itsendinen julkisoikeu-
dellinen vhieiss.

Tydterveyslaitoksen tehtdvind on harjoittaa ja edistis tyon ja terveyden vilisen vuorovaikutuksen tut-
kimusta seki kiisitelld siini tarkoituksessa henkildtietoja tyontekijoiden terveydentilan kehityksen tut-
kimusta ja seurantatehtivéa varten. Tyoterveyslaitos voi kisitelld, sailyttdd ja luovuttaa altistumismit-
tausten rekisteriin ja tySperiisten sairauksien rekisteriin keriimiziin tietoja seka biologisia, kudos-,
tybhygieenisia ja muita ndytteitd seki niihin liittyvid tietoja toimialansa tieteelliseen tutkimusty&hén.

Ty6terveyslaitoksella on tyShygicenisten altistumismittausten rekisteri, biologisten altistumismittausten
rekisteri, ASA -rekisteri sekd muita tutkimusrekistereiti

Y Yhteistutkimus Helsingin yliopiston kansanterveystieteen laitoksen kanssa

1

H

Yhteistutkimus Oulun yliopiston kanssa




10

Tybterveyslaitos voi lisiksi tehd toimialaansa liittyvid selvityksid ja mittauksia sekd rekisterdidyn
henkilén suostumuksen mukaisesti sdilyttad ja kiyttdd niiden tietoja alansa tutkipus- ja selvitystehtivis-
54.

SELVITYKSIA KUDOSNAYTTEIDEN HYODYNTAMISESTA

Biotieteiden kehitys on johtanut myds laiketieteellistd tutkimusta ja biomateriaalin hyGdyntémisti kos-
kevien juridisten ja eettisten sadnndstdjen maailmanlaajuiseen tarkasteluun. Euroopan Neuvoston ihmis-
oikeuksia ja biolasketiedetti koskeva yleissopimus vuodelta 1997 siséltad eeftiset suuntaviivat ihmisen
perimin testaamiselle ja hyddyntémiselle. Euroopan Neuvosto jutkaisi vuoden 2005 lopussa suosituk-
sensa ihmisalkuperii olevan biologisen materiaalin tutkimisessa noudatettavista eettisistd periaatteista.
Suositus kattaa seki niytckokoelmat ettd viestdn laajuiset biopankit. Myds OECD:n piirissd on kiinni-
tetty huomiota biotekniikan erityiskysymyksiin ja niitd koskeviin periaatelinjauksiin kuten bioturvalli-
suuteen, biodiversiteettiin seki eettisiin, juridisiin ja kaupallisiin periaatteisiin geneettisesti muunneltu-
jen organismien hyddyntimisessa.

Euroopan Unionissa valmistui vuonna 2002 biotieteiden ja biotekniikan strategia. Viimeisimmassa ra-
portissaan vuodelta 2005 (COM(2005) 286) komissio esitti jatkotoimenpiteitd ml. alan tutkimuksen ke-
hittdminen, geneettisen testauksen s#éntely ja biopankkien hyddyntiminen. Euroopan Komissio on
koonnut mA4raajoin pitvitettidvin katsauksen jisenmaiden biopankkikeskustelusta ja lainsdddanndn ti-

lanteesta: http://ec.euroga.eu/researchfbiosocietx/pdf/catalogge biobanks.pdf .

Myds Buroopan Unionin tasolla on selvitetty néytekokoelmien kéyttoon liittyvid eettisid, sosiaalisia ja

lainsaadanndllisia kysymyksii. PRIVIREAL-projekti (http://www.privireal.org/) on antanut suosituk-

" sensa koskien niité tarkistus- ja selkiyttimistarpeita, joita liittyy tietosuojadirektiivin 95/46/EC sovelta-
miseen geneettiseen informatioon liittyvissa ladketieteellisessd tutkimuksessa. ELSAGEN-projekti
(http://www.elsagen.net/) on puolestaan selvittinyt geneettisten tictopankkien kayttoon liittyvid eettisid
ongelmia.

Suomessa muun muassa eduskunta ja sen tulevaisuusvaliokunta kiynnistivit syksylla 2001 hankkeen,
jonka tarkoituksena oli selvittid ihmisen periméén ja kantasoluihin liittyvin tiedon yhteiskunnallisia
vaikutuksia ja eduskunnan mahdollisuuksia ohjata ko. kehitysta. Tulevaisuusvaliokunta esitti kannanot-
tonsa raportissaan [hmisen perimiin ja kantasolujen tutkimuksen haasteet piditdksenteolle (teknologian
arvioinicja 16, eduskunnan kanslian julkaisu 4/2003). Raportin esipuhcessa tulevaisuusvaliokunta toteaa
olevansa varsin varovainen kannanotoissaan ja korostaa keskustelun jatkamisen tarvetta. Arvioinnin yh-
“teydessd tulevaisuusvaliokunta pohti laajasti mahdollisuutta perustaa Genomitietokeskus, joka tavalla
tai toisella hallinnoisi ja kartuttaisi jo koottuja geneettisid aineistoja. Padpaino olisi Kansanterveyslaitok-
“sen véestdaineistoilla. Tulevaisuusvaliokunnan kuulemat asiantuntijat suhtautuivat osin hyvinkin kriitti-
sesti ja epéillen suomalaisia koskevien tutkimusniytteiden keskittdmiseen niiden hyddyntédmiseksi. Ra-
portissa esitettiinkin eréénd etenemistapana sitd, ettd Genomitietokeskus toimisi aluksi genomitiedon
“kansallisena rekisterind ja ettd mahdollisesti myohemmissi vaiheessa rekisterin tehtivid laaj ennettaisiin.

Biocenter Finland ~ molekyyliliiketieteen tutkimuskeskus. Opetusministerid paitti 9.3.2006 perus-
taa molekyyliliiiketietéen, -genetiikan ja —epidemiologian tutkimuskeskuksen Helsinkiin. Keskuksen pe-
rustaminen on osa opetusministerién toimenpideohjelmaa vuosille 2007-2009, joka tavoitteena on tukea
biotekniikan alan tutkimusta ja sen soveltamista. Tarkoituksena on, etté perustettu tutkimuskeskus koko-
aisi yhteen Turun biokeskuksen sekii Kuopion, Tampereen ja Oulun biokeskusten osaamista ja verkos-
toituisi EMBL:n ja pohjoismaisten alan tutkimuslaitosten kanssa. Hankkeen totenttamista selvittinyt

opetusministerién Biotekniikka 2005 —tySryhmé katsoi tydryhmémuistiossaan (OPM 2005:43), etté
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hankkeen onnistumiseksi tarvitaan takeet siité, etti suomalaiset potilasaineistot ovat tutkimuskeskuksen
kiiytossd. Lisdksi tydryhmi esitti Suomen Genomikeskuksen'? littimists tutkimuskeskuksen osaksi.

Sosiaali- ja terveysministerién yhteydessd toimiva valtakunnallinen terveydenhuollon eettisen neuvotte-
lukunnan (ETENE) tutkimusecttinen jaosto TUKIJA on késitellyt DNA —néytteiden kityttd4 epidemio-
logisissa tutkimuksissa (TUKIJAn asettaman tydryhmiin 26.8.2002 péivitty muistio). Raportissa tuotiin
csille kudosnéytteisiin perustuvaa tutkimusta koskevan lainsisidinnén tarkistamistarve. Olennaiset
muutostarpeet liittyvit tydryhmin nikemyksen mukaan

a)jo kerdttyjen ndyiteiden ja tutkimustietojen

- saman ja uuden kiytttarkoituksen madrittelys ja uuden suostumuksen tarvetta,

- kiytén mahdollistamista uuteen kiyttétarkoitukseen viranomaistuvin myds elossa olevien tutkittavien
osalta ellei uuden suostumuksen hankkiminen kudoslain 30 §:ssd esitetyin perustein ole mahdollista
b)kaupallisia tarkoituksia varten tehtyjen tutkimusten ja tieteellisten tutkimusten vilisen rajanvedon ja

mahdollisten sdddseroavaisuuksien marittelyi.

Bioteknologiaan liittyvissi asioissa sosiaali- ja terveysministerién alaisia asiantuntijaviranomaisia ja -
~ laitoksia ovat Kansanterveyslaitos, Tydterveyslaitos, Liikelaitos sekd Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskus. Niistd Kansanterveyslaitos on laatinut veonna 2005 oman bioteknologiastrategiansa.
Kansanterveyslaitos on bioteknologiastrategiassaan valinnut painopistealueiksi 1) kansantautien ja ter-
veyden geenitaustan selvittimisen, 2) mikrobien Jja ihmisen interaktioiden ymmirtdmisen ja hyddynti-
misen erityisesti infektiotautien aiheuttajina ja kroonisten sairauksien mutta myds terveyden taustalla
sekd 3) geenitiedon kiiytdn kansanterveyden seuranta- ja valvontatehtdvéni. Strategian toteuttaminen
edellyttdd muun muassa Kansanterveyslaitoksella olevien néyteaineistojen ja mikrobikokoelmien kiytet-
tivyyden parantamista. Haasteet koskevat dokumentointia, ndytteiden tcknistd kiytettivyyttd ja tutki-
mushankkeisiin osallistuneiden suostumusten olemassacloa mutta lisiksi myds kaupallistamista. Mah-
dollinen kaupallistaminen pyritésn toteuttamaan siten, ettd laitokselle kerittyji aineistoja tai yksittdisen

... osallistijan identifiointiin johtavia tietoja ei luovuteta Kansanterveyslaitoksesta.

... Kansanterveyslaitoksen strategiassa ehdotetaan mallia, jossa valtion omistama yritys hoitaisi yhteydet

 teollisuuteen ja neuvottelisi sopimukset. Tama yritys hallitsisi alaistensa tutkimus- Jja kehittimislaitosten
(KTL, Stakes, TTL) ylldpitimia valtakunnallisia terveydenhuollon rekistereiti, kudospankkeja ja viestd-
tutkimusaineistoja. Vaihtoehtoisissa malleissa Kansanterveyslaitos tai valtio omistaisi kaupallistavan
yrityksen tai kaupallistamisessa turvauduttaisiin yritykseen, jonka toimialana olisi tutkimustuloksiin
pohjautuvan liketoiminnan (Kansanterveyslaitos) edistiminen.

Osana bioteknologian hyddyntimisti koskevaa kansainvalistd kilpailua bioala on tuonut esille tarpeen
koota jo olemassa olevat kudosniiytteet kansalliseksi kokoelmaksi niytevarastoihin. Niiden tietojen
yhdistimisen edellytykseni on, ettd niytekokoelmien olemassaolon perusta ja tutkittavilta hankitut suos-
tumukset tai muu oikeutusperuste on selvitetty. Ladketieteelliseen tutkimukseen osallistuminen tai néyt-
- teen luovuttaminen tutkimustarkoitukseen on yleensa perustunut tutkittavan nimenomaiseen tai ainakin
hiljaiseen suostumukseen. Kudosniytteiden hySdyntdminen edellyttaéikin huolellista arviointia siitd, on-
ko ja millaisissa tilanteissa hyviksyttivid timin sopimuksen laajentaminen ja/tai tulkinta kolmannen
osapuolen toimesta. Lisiksi ongelmaksi voi muodostua joissain tapauksissa my0s niytekokoelmien
omistusoikeutta koskevat kysymykset.

Ihmisalkuperié olevien néytteiden tutkimuksellinen kéytttd edellyttda henkildiden ja heidin perheen-
jésentensd itsemairddmisoikeuden ja yksityisyyden suojan turvaamista ja kunnioittamista. Myds jo ole-
massa olevien niytekokoelmien sailymisests tulevaisuuden tutkimuksellisia tarpeita varten on huolehdit-
-tava. Yleisesti hyviksyttyjen eettisten, oikeudellisten ja hallinnollisten periaatteiden noudattaminen on
edellytyksend sille, ettd suomalaisia niytekokoelmia hyddyntavit tutkimushankkeet voivat saada kan-
sainvilistd tutkimusrahoitusta ja muutoinkin hy6tya kansainvilisestd tutkimusyhteistydsta. '

" Suomen genomikeskus on Helsingin yliopiston konsistorin alainen erillislaitos.
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4 KANSAINVALISET VELVOITTEET JA SUOSITUKSET

Suomessa kuten muissakin Euroopan unjonin maissa on implementoitu yksityisyyden suojasta henkils-
tietojen kisittelyssd sekd kiiinisid laiketutkimuksia koskevat direktiivit. Samaten jsenmaat ovat otta-
neet huomioon geneettisti tutkimusta koskevien kansainvélisten sopimusten ja suositusten vaatimukset.
Niin ollen yleisellil tasolla sddnndkset ovat hyvinkin samansuuntaisia.

Thmisalkuperii olevan materiaalin kerfidmisti ja ksittelyd sekd niiden s#ilyttimistd koskevat kansainvi-
liset sopimukset ja suositukset ovat parhaillaan kehittyméssi. Sopimuksissa ja suosituksissa painottuu
néytteen antajan tietoon perustuvan suostumuksen edellytys ja tdmén suostumuksen tai sen peruattami-
sen vaikutukset.

Yhdistyneilld kansakunnilla ei ole vield biolasiketiedettd koskevaa yleissopimusta. Julistuksen tasoisesti
on hyviksytty vuonna 1997 UNESCO:n yleiskokouksessa ihmisen geeniperiméé ja ihmisoikeuksia kos-
keva julistus (Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights) ja vuonna 2003 yksi-
tyiskohtaisempi julistus ihmisen geneettisesti tiedosta (International Declaration on Human Genetic Da-
ta). Vuoden 2003 julistuksella marétasn mm. tietoon perustuva suostumus edellytykseksi kéytettdessa
jhmisen geneettistd tietoa epidemiologisissa tutkimuksissa. Mikili jo kerdttyja ndytieitd on tarkoitus
kiyttad uuteen kiyitdtarkoitukseen, padsaintond on uuden suostumuksen saaminen. Kuitenkin silloin,

* kun uusi kiiyttotarkoitus koskee epidemiologista tutkimusta, jolla on huomattava tieteellinen tai Jadketie-
teellinen merkitys, niytteiden kiiyton edellytyksistd voitaisi saitas kansallisella lailla.

Thmismateriaalien osalta kiiytettidvissi on Euroopan neuvoston ihmisoikeuksia ja bioldéketiedettd koske-

va yleissopimus (ETS 164, biolaaketiedesopimus)™ seki suositus ihmisalkuperas olevan materiaalin tut-

kimisesta. Bioligketiedesopimus ei edellyti suostumuksen nimenomaisuutta tilanteessa, jossa ihmispe-

- -raisid ndytteitd hatutaan kiyttis alkuperdisestd tarkoituksesta poikkeavalla tavalla, vaan viittaa asianmu-

- kaiseen (appropriate) informointiin ja suostumusmenettelyyn (Art 22). Sopimuksen selosteosassa kui-

tenkin painotetaan nimenomaisen suostumuksen vilttiméttomyytti, jos ndytteet ovat yksilbitavissd arka-

luonteisiin henkilstietoihin (Explanatory Report, kpt 137). Télldinkin tulisi kiinnittdd huomiota tapaus-

kohtaiseen arviointiin ja erityisesti niiytteen lopullisen kiyttétarkoituksen luonteeseen. Bioladketiedeso-

* . pimuksen artikla 12 kieltii sairastumisalttiutta koskevan tiedon kiytdon muihin kuin testattavien henki-
16iden terveyttd edistiviin tai terveystutkimusta koskeviin tarkoituksiin.

Euroopan neuvoston bioetiikkakomitean (CDBI) biolzketieteellista tutkimusta koskeva 30.6.2004 hy-

viksytty lisapoytikirja (ETS 195) edeliyttas, ettd tutkimuskdyttoon tarkoitetun biologisen materiaalin

- -kerddmiseen on ao. henkildn suostumus silloin, kun niiyte on identifioitavissa. Kun kysymys on henki-

16st, joka ei ole kelpoinen antamaan suostumustaan, suostumus voidaan antaa hdnen puolestaan siten

kuin kansallisessa laissa siidetdadn. Suostumuksen tulisi olla mahdollisimman tarkka (ml. kiyttd myds

tulevissa tutkimuksissa ja mahdollisuus tehdd niitd koskevia valintoja). Suostumuksen antajalla tulist

siilyd oikeus peruuttaa suostumuksensa tai muuttaa suostumuksensa siséltod. Kun biologista materiaalia

on keritty ainoastaan tutkimustarkoitukseen, suostumuksensa peruuitaneetla tulisi olla joko oikeus edel-

© lyttdd, ettd hintd koskeva biologinen materiaali tuhotaan tai anonymisoidaan siten kuin kansallisessa
lainsdddinndssi asiasta sAadetadn.

Edella mainitussa lisapoytikirjassa (ETS 195) otetaan jossain méirin kantaa my0ds kaupallisuuteen. Suo-
situksen mukaan biologisen materiaalin ei sellaisenaan tulisi olla kaupallisen hyddyntimisen kohteena.

Suomi on allekirjoittanut biolddketiedesopimuksen vuonna 1997 ja sen kansallinen voimaan saattaminen
on vireilld. Suomessa on katsottu, ettd sopimuksen ratifioiminen edellyttdd mm. hedelmdityshoitolain-
‘safiddnnon aikaansaamista.

13 Suomi on allekirjoittanut sopimuksen ja valmistelee sopimuksen ratifiointia
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Euroopan neuvosto on julkaissut lokakuussa 2002 ehdotuksen vanhojen ihmisperdisten biologisten ma-
teriaalien kiyttimisestd biolizketietecllisessi tutkimuksessa'. Ehdotuksen lisapéytikirjan selitysosion
mukaan uutta nimenomaista suostumusta ei tarvitse hankkia uuteen tutkimukseen, jos yhteydenotto on
mahdotonta ilman kohtuuttomia kustanmuksia. Tallin toimivaltainen viranomainen voi mydntéa luvan,
jos luvan myéntéminen ei loukkaa kohtuuttomasti yksityisyytta ja tutkimusta on pidettavi tirkeina.

Liséksi osana laskkeitd seka Iaakinnillisia laitteita koskevaan Eurocopan unionin asetuksiin, direktiivei-

hin ja ohjeisiin sisiltyy kliinisten tutkimusten tekemisti koskevia edellytyksid. Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivilla 2004/23/EY annetaan laatu- ja turvallisuusvaatimukset ihmiskudosten ja—solujen

- luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilémiseen, séilytykseen ja jakeluun silloin, kun

- kudosta ja soluja on tarkoitus kiiyttdd ihmisessd. Direktiiviin sisiiltyy my6s kudoslaitoksia(-pankkeja)

koskevia vaatimuksia. Dircktiivii ei sovelleta tutkimukseen, jossa tarkoituksena on jokin muu kuin kéyt-
t6 ihmisessd esimerkiksi in vitro -tutkimuksiin tai eliinmallinnuksiin.

Euroopan unionin henkilétietojen kisittelyd koskevat direktiivit edellyttivit erityisti huolellisuutta, kun
Kyseessd on arkaluonteisen tiedon tallentamisesta Ja kasittelystd. Suomessa kuten muissakin Eurcopan
- Unionin maissa on implementoitu yksityisyyden suojasta henkilGtietojen kiisittelysta sekd kliinisid 143-
ketutkimuksia koskevat direktiivit. Euroopan unionin tietosuojadirektiivin (95/46/EY) tarkoituksena on
suojella henkildn yksityisyyttd mutta mySs luoda edellytykset jésenvaltioiden viliselle henkildtietojen
siirroille. Direktiivin perusajatuksena on, etti kerittivit henkildtiedot ovat olennaisia tietojen kiyttétar-
koituksen suhteen ja ettd jisenvaltioiden on lainsdidinndssi pystyttavd estdmidiin kerittyjen tietojen
- kiiyttd jossakin toisessa yhteydessi yksiléd koskevaan padtdksentekoon tai valvontaan. Direktiivin joh-
danto-osassa edellytetiin, ettid henkildtietoja koskevan lainsiidinnén tavoitteena tulee olla yksityisyy-
den suojan kunnioittaminen muiden perusoikeuksien kunnioittamisen ohella ja tietosuojaa koskevat pe-
riaattect on ulotettava kaikenlaiseen henkildtietojen kisittelyyn, Direktiivin 13 artikla mahdollistaa
+ poikkeamisen rekisterdidyn informoinnissa tieteellisissi tutkimuksissa, jos tisti ei atheudu vaaraa hen-
- kildn yksityisyyden suojalle. Menettelysta Jja sen edellytyksisti tulee saatai kansallisella lailla ja toimi-
. valtaisen viranomaisen tulee antaa lupa tutkimushankkeelle. '

'- 5 MUIDEN MATDEN KANSALLISET BIOPANKIT

Salla Létjdénen on tehnyt Pohjoismaisen Bioetitkkakomitean pyynndsti selvityksen Pohjoismaiden bio-
teknologiaa koskevasta lainsdddinndsta. Selvitys on osa Pohjoismaiden Bioetiikkakomitean vuonna
2001 kdynnistimai projektia Pohjoismaiden bioteknologiaa koskevista normeista, ajankohtaisista eetti-
sistd kysymyksistd scki eettisten komiteoiden osallistumisesta poliittiseen pédtoksentekoon. Létjésen
18.11.2005 péivéidmin selvityksen mukaan Suomen lisiksi myds muissa Pohjoismaissa sdilytetiisin bio-
logisia niytteits, ja niilld on geenitestejd ja geeniterapiaa siintelevad lainsaadantoa. Islannissa, Norjassa
Jja Ruotsissa on nimenomainen biopankkeja koskeva laki. Huomattavaa kuitenkin on, ettd biopankkeja
koskevat sdidokset poikkeavat soveltamisalaltaan ja tavoitteiltaan. Kaikki Pohjoismaat edellyttivét hen-
kilon tietoon perustuvan suostumuksen saamista ladketicteellisen tutkimuksen edellyttdmien néytteiden

- ottamiseen. Kéytdnnossa tdmé tarkoittaa kirjallisen suostumuksen antamista sen jilkeen, kun henkils on
saanut selvityksen ndyticen kiyttétarkoituksesta ja tulevasta kiytosts.

. Islannissa on jo vuonna 1996 perustettu kansallinen biopankki, jonka omistaa Yhdysvaltalainen DeCode
- Genetics niminen laakeyritys. Islannissa néyte- ja diagnostiset tiedot on kerétty kattavasti koko viestds-
ta. Toimintaa siédntelee vuonna 2000 annettu biopankkia koskeva laki (110/2000). Laki sidntelec biolo-
gisten néytteiden kerddmistd, yllipitoa ja kasittelya sekd hyddyntimisti, Islannissa diagnostisessa tarkoi-
tuksessa kerdttivit kokoelmat edellyttivat oletettua/hiljaista suostumusta (presumed consent). Tieteelli- i
seen tutkimukseen osallistuminen edellyttis henkilén antamaa tictoista suostumusta. Mikili diagnosti-
seen tarkoitukseen kerittyja niytteit tullaan kiyttaimasn geneettiseen tutkimukseen, tutkittavalta on saa-
tava tietoinen suostumus. Suostumuksen antaja voi peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa tutkimuk-

[

1 Proposal for an instrument of the use of archived human biological materials in biomedical research
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sen aikana. Kuitenkin silloin, kun kliininen niyte on siirretty biopankkiin ja kyseessd on tirked etu,
suostumuksen tehokas peruuttaminen ei vilttimétti ole mahdollista.

Virossa tuli 8.1.2001 voimaan genomitutkimusta koskeva laki (Human Genome Research Act). Laki
sasntelee ihmisen perimin tutkimusta ja geneettisen tiedon kayttod. Téméin edellytyksena on tutkittavan
tietoinen suosturus (informed consent). Lain keskeisid periaatteita ovat vapaaehtoinen osallistuminen
geenitutkimuksiin sekdl geneettisen niiytteen luovuttajan tictojen luottamuksellisuus. Néin ollen esitner-
kiksi arkaluontoista henkilGtietoa ei voida Iuovuttaa voittoa tavoiticlevien yhtididen omistukseen. Nayt-
teen luovuttajalla on oikeus saada itsedfin koskevat tiedot havitettdvaksi, jonka lisdksi hanelld on oikeus
tietdd tai olla tietimitts antamansa ndytteen analyysituloksista. Tutkittava myds saa itsedén koskevan
tutkimustiedon halutessaan kiyttdénsa. Kansanterveyden kannalta keskeisiin tutkimuksellisiin kayttd-
tarkoituksiin edellytetddn henkilén suostumusta sen jilkeen, kun kansalaisia on henkilékohtaisesti in-
formoitu heidiin geenitictojensa kiyttdon perustuvasta hankkeesta (dynamic informed consent).

Seki Islannin eitd Viron kansalliset biopankit ovat herdttéineet laajaa kansainvalistd keskustelua erityi-

sesti etiikan asiantuntijoiden piirissd. Ndistd merkittavésti perusteiltaan poikkeava kansallisen biopankin

kokoamista koskeva pilottihanke on kdynnistymdssd Englannissa. Englannissa toimintaa ei ainakaan

toistaiseksi saidelld erityissiznndksin. Hanketta rahoittaa Wellcome Trust -niminen voittoa tuottamaton

tutkimusorientoitunut yritys. Tavoitteena on kerita 500 000 englantilaisen niytteet. (Niytteiden kersa-
" minen tullaan toteuttamaan terveydenhuolion ammatinharjoittajien valitykselld).

Norjan biopankkeja koskeva laki (12/2003) on vuodelta 2003. Laki saantelee ihmisalkuperdi olevan ma-
teriaalin keradmistd, varastointia ja kiyttod seki tiedon jakamista biopankista. Pelkdstdan diagnostiseen
ja terapeuttiseen kayttdon kerattavat kudosndytteet edellyttavit tutkittavan oletettua/hiljaista suostumus-
ta (presumed consent), kun sen sijaan néytteiden kerfiminen ladketieteelliseen tutkimuskiyttoon edel-
Iyttas tietoista suostumusta. Lidketieteelliseen tutkimukseen tarkoitettujen niytteiden kiytiotarkoituksen
-pieni laajentaminen on mahdollista ilman tutkittavan suostumusta eettisen toimikunnan luvalla. Myds
Norjan biopankkilaki mahdollistaa passifintSisesti suostumuksen peruuttamisen koko tutkimuksen ajan.
Laki sisaltas kuitenkin joitakin rajoituksia. My®s silloin, kun materiaalia tai sitid koskevaa informaatiota
on yhdistetty toiseen materiaaliin tai tieteelliseen tyohén, suostumuksen peruuttamisella ei ole vaikutusta
tahan materiaaliin tai tietoon.

Ruotsin biopankkiohjelma tullee perustumaan kymmenen jo olemassa olevan néytekokoelman muodos-
tamaan virtuaaliseen biopankkiin. Ruotsin biopankkilaki sisitdd taudinméarityksen ja hoidon yhteydes-
s kudosten ja elimien talteenottoa, varastointia ja kyttdd koskevat sadnnokset. Edellytyksend kuitenkin
on, ettd naytteitd on tarkoitus sdilyttdd yli yhden kuukauden ajan. Henkild voi kieltid ndytteensd sailyt-
tamisen. Niytteiden siilyttdminen edellyttéd tietoista suostumusta lukuun ottamatta rutiinindytteita, dia-
gnostisia niytteitd, luovuttajan hoitoa varten otettavia néytteité ja néytteiti, joita ei sdilytetd yleensd yli 2
kuukautta. Mikali niytteiden kiyttotarkoitus muuttuu, edellytetdén uuden tietoisen suostumuksen saa-
mista tutkittavalta. Jos uutena kayttdtarkoituksena on ladketicteellinen tutkimus tai kliininen tutkimus,
eeftinen komitea voi sallia murutoksen. Ruotsissa suostumuksen peruuttaminen on mahdotlista koko tut-
kimuksen ajan kuitenkin siten, ettii ndytteitd voidaan suostumuksen peruuttamisesta huolimatta kéyttad
anonymisoituina.

Suurten biopankkien tarpeesta ja toimivuudesta ovat Suomessa mm. tulevaisuusvaliokunnan kuulemat
asiantuntijat esittaneet hyvinkin kriittisia nikemyksis. Asiassa néhtiin uhkia erityisesti silloin, kun bio-
pankki toimii osana valtion organisaatiota tai sille asetetaan tuottotavoitteita.




