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LAINSAADANNOSTA

‘m  Geneettisten tutkimusten tekemista saatelevat
kansainvaliset sopimukset ja saadokset.

= Suomen perustuslaki, 731/1999
Ihmisarvo on loukkaamaton, ja jokaisella on oikeus
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen. ltsemaaraamis-
oikeuteen el saa puuttua ilman laissa saadettya perustetta.

m  Henkildtietolaki, 523/1999
Data —aineisto

= Laki ldaketieteellisesta tutkimuksesta, 488/1999
Nayteaineiston keraamiseen vapaaehtoisilta
koehenkiloilta liittyvat menettelyt

TRO/Marja-Liisa Partanen/
31.05.05



= SOSIAALI-JA
"~ 4 TERVEYSMINISTERIO

Jatkuu

= Laki thmisen elimien ja kudoksien laaketieteellisesta
kaytostd, 101/2001
Lahtokohtana saadella terveydenhuollon
toimintayksikoissa tapahtuvaa potilaiden diagnostiikkaan
ja hoitoon liittyvia naytteiden ja biologisten materiaalien
ja slirrettavien elimien ja vastaavien kasittelyyn liittyvia
asioita.

= Laki Kansanterveyslaitoksesta, 828/1981
Oikeus tietojen keraamiseen ja kasittelyyn
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TUKIJAN tyoryhman muistio 26.8.2002:

DNA —naytteista saatava informaatio ei sinallaan poikkea
muusta ladketieteellisen tutkimuksen tuottamasta
Informaatiosta. Tyoryhma ehdotti, etta arvioitaessa
tutkimusten eettisyytta ja tietosuojan toteutumista tulisi
muun ohella perimaa koskevia tietoja hankkiviin
tutkimuksiin suhtautua samalla tavalla kuin muihin
Kliinisiin ja vaestotutkimuksiin.
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Jatkuu

Tutkimuksen varsinaisen tarkoituksen pysyessa
ennallaan uusien maaritysten tekeminen tallessa
olevista naytteista uusilla menetelmilla el yleensa olisi
kayttotarkoituksen muutos eika siis edellyttaisi uutta
suostumusta. Jos olisi kyseessa pelkastaan jo
hankittujen naytteiden kasittely ja tutkiminen, olisi
olemassa olevaa tietoista suostumusta perusteltua
tulkita laajasti.
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Jatkuu

Tyoryhma esitti lainsaadannon kehittamista siten,
etta viranomainen voisi hyvaksya tutkimuksen
kayttotarkoituksen laajentamisen silloin, kun
tutkittavien maara on suuri ja uusien
suostumusten olisi kohtuuttoman vaikeaa tali
kallista.
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Tyoryhma ehdotti, ettd TUKIJA tekisi STM:lle esityksen
kudosnaytteisiin perustuvaa tutkimusta koskevan lainsaadannon
tarkistamiseksi. Olennaiset selkiytystarpeet koskevat:

e Jo kerattyjen naytteiden ja tutkimustietojen saman ja uuden
kayttotarkoituksen maarittelya ja uuden suostumuksen
tarvetta

* Jo keréattyjen naytteiden ja tutkimustietojen kayton
mahdollistamista uuteen kayttotarkoitukseen
viranomaisluvin myaos elossa olevien tutkittavien osalta
seka

o kaupallisia tarkoituksia varten tehtyjen tutkimusten ja
tieteellisten tutkimusten valisen rajanvedon ja mahdollisten
sdadoseroavaisuuksien maarittelya varten.
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P KTL:n strategia: Mahdollisesti lainsaadannn
A\ tarkistamista vaativia kysymyksia

Tulisiko luoda poikkeusmenettely, jolla tietyin
edellytyksin voitaisiin sallia

» Keréttyjen tietojen yhdistaminen muualta
kerattyihin tietoihin

 data -aineiston kayttotarkoituksen
laajentaminen

e naytteiden kayttaminen muuhun kuin alunperin
maariteltyyn ja tietoisen suostumuksen piiriin kuuluvaan
tarkoitukseen;
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Jatkuu

Tarvitaanko saadokset siita, etta,

o tutkittavalla el ole oikeutta vaatia jo keréattyja
tietoja poistettavaksi data - aineistosta tai

 tutkimustarkoitukseen jo kerattya naytetta el
tarvitse havittaa suostumuksen peruuttamisesta
huolimatta.
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Jatkuu

Millaisia saadoksia tarvitaan geneettisen aineiston
keraamisesta ja sailyttamisesta

« vapaaehtoisilta koehenkiloilta kerattyjen ja kerattavien
aineistojen; seka

* hoidon tal diagnoosin yhteydessa kerattyjen naytteiden
osalta.
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Jatkuu

Voidaanko geneettiset maaritykset sallia jo olemassa
olevista aineistoista, joiden suostumuksessa
geneettisista maarityksista el ole mainintaa?

Onko kaupallinen kaytto sallittua siina tapauksessa,
etta asiaa el ole mainittu tietoisessa suostumuksessa?
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KTL:n strategia: Toimenpide-ehdotukset

Toimenpide-ehdotus 20. Kansanterveyslaitos katalysoi
biopankkilain valmistelua tuottamalla sosiaali- ja
terveysministerion kayttoon tausta-aineistoa
vaestoaineistojen kayton ongelmista ja ehdotuksia naiden
ongelmien ratkaisuksi.

Toimenpide-ehdotus 21. Identifioidaan ja kaynnistetaan
pienimuotoinen projekti, jonka aikana olemassa olevan
aineiston pohjalta kartoitetaan saadosten toimivuutta ja
muutostarpeita.
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Kudosdirektiivin implementointia koskeva
hallituksen esitys on tarkoitus antaa EK:lle
kevatistuntokauden 2006 alussa.
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Biopankkilain valmistelu yhteistyossa eri
Intressitahojen kanssa.
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