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Tutkimuksen eettinen arviointi Suomessa

Tieteelld ja tutkimuksella on merkittava asema suomalaisessa yhteiskunnassa. Valtio
ja yritykset ovat yhdessa sijoittaneet suomalaiseen tutkimukseen ja tuotekehityk-
seen yli 3,5 prosenttia bruttokansantuotteesta, mikd on maailman huipputasoa. Suo-
malaisten luottamus tieteeseen ja tutkimukseen on vankka. Vuoden 2001 tiedebaro-
metrin mukaan suomalaiset luottavat tieteellisiin instituutioihin enemman kuin oi-
keuslaitokseen tai kirkkoon. Ylivoimainen enemmistd (80 %) suomalaisista antaa tie-
teellisen tutkimuksen tasolle hyvdn yleisarvosanan ja valtaosa (59 %) uskoo, ett3
tiedeyhteisd toimii vastuullisesti ja tuntee yhteiskunnallisen vastuunsa. Taloudelliset
vadrinkdytokset ovat suomalaisten (70 %) mielesté poikkeustapauksia, joiden perus-
teella ei pidad leimata koko tutkijakuntaa. Luottamusta tukevat myos tutkimuseetti-
sen neuvottelukunnan rekisterdimat tilastot. Vaikka kasiteltyjen epdilyjen maéara vaih-
telee, todettuja hyvan tieteellisen kdytannon loukkauksia on [6ytynyt vain yksittdisia
tapauksia.

Tieteellisen tutkimuksen tekemisen pohja luodaan jo koulussa, ja eettisten toi-
mintamallien oppiminen alkaa opiskelun aikana ja tutkijan uran alkuvaiheessa. Kor-
keakoulut vastaavat ensisijaisesti tutkimusetiikan opettamisesta. Yliopistot, tutkimus-
laitokset, ammattikorkeakoulut ja muut tutkimusorganisaatiot luovat myés toimin-
tamalleja reagoidessaan esiin tuleviin tapauksiin. Valtakunnallisella tasolla toimii useita
neuvottelu- ja lautakuntia, joiden tehtdvdand on koordinoida ja edistdd tutkimus-
etiikkaa, yhtendistaa kaytantdja ja seurata tilanteen kehittymista.

Tieteellisen tutkimuksen eettinen hyvaksyttavyys, luotettavuus ja tulosten us-
kottavuus edellyttavat, ettd tutkimus tehddan noudattaen hyvaa tieteellista kdytan-
t68. Sen loukkaukset voivat ilmetéd joko tutkimusvilppiné tai piittaamattomuutena
hyvasta tieteellisestd kdytdnndsta. Loukkausepdilyt késitelldadn siind tutkimusorgani-
saatiossa, johon epdillylld tutkijalla on laheisin yhteys. Kasittelyyn tyytymatdn voi
pyytda lausuntoa opetusministerion asettamalta tutkimuseettiseltd neuvottelukun-
nalta, joka toimii tiedottavana ja tutkimusetiikkaa edistdvaa toimintaa koordinoiva-
na asiantuntijaelimena.

Ihmisten, inmisalkioiden tai koe-eldinten kohteluun liittyvista eettisistd kysymyk-
sistd keskeisimmat ovat tutkittavan suostumus ja tutkittavalle aiheutuvat riskit, ki-
vut ja haitat verrattuna tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn. Laki ja asetus
ladketieteellisestd tutkimuksesta sadtelevat ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta. Sai-
raanhoitopiirien eettiset toimikunnat vastaavat ladketieteellisten tutkimusten eetti-
sestd ennakkoarvioinnista. Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelu-
kunnan ldédketieteellinen tutkimuseettinen jaosto arvioi kansainvalisten monikeskus-
tutkimusten eettisyyttd yhteistydssa eettisten toimikuntien kanssa.

Eldinten kdytto tutkimuksissa on tarkoin saddeltyd ja luvanvaraista. Koe-eldin-
toimintaa valvovat koe-eldintoimikunnat ja ladninhallitukset, jotka arvioivat eldimiin
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kohdistuvia toimenpiteitd. Opetusministerié on perustanut koe-eldintoiminnan yh-
teistydryhman, jonka tehtévana on koordinoida koe-eldintutkimusta ja -koulutusta,
edistda koe-eldinten hyvinvoinnin ja eldinkoetoiminnan eettisid periaatteita sekd te-
hostaa alan koulutusta, tutkimusta ja tiedottamista. Koe-eldintoimintaa koskevaa
lainsaddantdd ollaan uudistamassa.

Geenitekniikalla muunnettujen organismien kdyttda sddtelee geenitekniikkalaki.
Lain tavoitteena on edistda geenitekniikan turvallista kehittymistd eettisesti hyvak-
syttavalld tavalla. Geenitekniikan lautakunta valvoo geenitekniikkalain toteutumista
ja kasittelee toimivaltaisena viranomaisena geenitekniikalla muunnettujen organis-
mien kayttoon liittyvat ilmoitukset. Biotekniikan neuvottelukunta on neuvoa-antava
asiantuntijaelin, joka seuraa biotekniikkaa koskevaa kehitystd, tiedottaa ja kouluttaa
sekd edistdd viranomaisten, tutkijoiden ja toiminnanharjoittajien yhteisty6ta.

Lainsdadanto antaa sekd rakenteelliset ettd sisalldlliset puitteet ladketieteellisen
tutkimuksen arvioinnille ja geenitekniikan hyvéksikaytélle. Ensisijainen vastuu oman
tydnsa eettisyydestd on kuitenkin tutkijoilla. Korkeakoulujen tulee ohjata tutkijaa
tutkimuksen ja tieteen vapauden tuomaan vastuuseen.

Opetus- Sosiaali- ja terveys- Maa- ja metsdtalous-
ministerio ministerio ministerio
TENK KYTO BTNK || ETENE || GTLK Laaninhallitukset
TUKIJA

Sairaanhoitopiirien
eettiset toimikunnat

Yksikkokohtaiset Yksikkokohtaiset Koe-eldin-
eettiset toimikunnat eettiset toimikunnat toimikunnat




’ Yhteystiedot:
T ’ Tutkimuseettinen

neuvottelukunta (TENK)
Mariankatu 5
00170 Helsinki
puh. (09) 2286 9234
faksi (09) 2286 9244
tenk@tsv.fi
pro.tsv.fiftenk

Tutkimuseettinen neuvottelukunta

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on asiantuntijaelin, joka perustettiin
vuonna 1991 kasittelemaan tieteelliseen tutkimukseen liittyvid eettisia
kysymyksié ja edistimaan tutkimusetiikkaa (Asetus tutkimuseettisesta
neuvottelukunnasta 1347/1991). Opetusministerién kolmivuotiskausiksi
nimedamad tutkimuseettinen neuvottelukunta kokoontuu kahdeksan ker-
taa vuodessa. Sen paasihteeri toimii Tieteellisten seurain valtuuskunnan
yhteydessa. Neuvottelukunnan tehtavana on:

1. tehda esityksid ja antaa lausuntoja viranomaisille tutkimuseettisista
lainsaddanto- ja muista kysymyksista;

2. toimia asiantuntijaelimena tutkimuseettisid ongelmia selvitettdessa;

3. tehda aloitteita tutkimusetiikan edistamiseksi
sekd edistaa tutkimusetiikkaa koskevaa keskustelua Suomessa;

4. seurata alansa kansainvalista kehitysta seka osallistua aktiivisesti
kansainvaliseen yhteistyohon;

5. harjoittaa tutkimuseettisiin kysymyksiin liittyvaa tiedotustoimintaa.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on julkaissut ohjeita hyvasta tieteel-
lisestd kaytannosta ja sen loukkausten kasittelemisesta. Vuonna 2002
julkaistiin ohjeiston kolmas uudistettu versio. Neuvottelukunta jarjestaa
seminaareja ja tekee aloitteita akateemisen ja yhteiskunnallisen keskus-
telun edistdmiseksi. Neuvottelukunnan tekemat padtokset ovat suosi-
tuksenluonteisia eivatkd sen antamat lausunnot ole oikeudellisesti sito-
via.

Neuvottelukuntaan kuuluu puheenjohtaja, varapuheenjohtaja ja kah-
deksan jasentd. Neuvottelukunnassa ovat edustettuina tutkimusetiikan
kannalta tarkeimpien tieteenalojen edustajat sekd keskeiset tutkimus-
etiikasta vastaavat viranomaiset.



Yhteystiedot:

Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta (ETENE)
Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33 (Kirkkokatu 14, Helsinki)
00023 Valtioneuvosto

puh. (09) 160 74357

faksi (09) 160 74312
etene@stm.vn.fi

www.etene.org

Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta (ETENE) pe-
rustettiin vuonna 1998 liséyksella lakiin potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992, lisdys 333/1998). ETENE on eri tahoja edustava foorumi, jon-
ka tehtavana on kasitelld terveydenhuoltoon ja potilaan asemaan liitty-
vid eettisid kysymyksia. Asetuksessa valtakunnallisesta terveydenhuol-
lon eettisestd neuvottelukunnasta (494/1998) méaaritelldan neuvottelu-
kunnan tehtdvat ja kokoonpano. Tehtaviin kuuluu mm.

—

. tehd3 aloitteita, lausuntoja ja suosituksia liittyen terveydenhuollon
eettisiin kysymyksiin sekd herattad naihin liittyvaa eettista
keskustelua;

N

. toimia asiantuntijana lainsaadantoa kehitettdessa;

3. kerata ja jakaa tietoa terveydenhuollon eettisista kysymyksista
sekd alan kansainvalisestd kehityksesta;

4. seurata terveydenhuollon ja terveydenhuollon teknologian kehitysta
eettisestd nakokulmasta.

Neuvottelukunta on keskustelufoorumi, ei paatéksentekoelin. Se voi tehda
aloitteita, suosituksia ja julkaisuja, muttei sitovia ohjeita.

Neuvottelukunnassa on puheenjohtaja, varapuheenjohtaja sekd 18
jasentd. Jasenet edustavat palveluiden tuottajia ja kdyttdjid, terveyden-
huollon ammattihenkil6itd, oikeustieteen ja etiikan edustajia ja eri tervey-
denhuollon alojen tutkimusta. Neuvottelukunnan jdsenistd vahintaan
neljan on oltava kansanedustajia.

Neuvottelukunnan ladketieteellisen tutkimuseettisen jaoston (TUKI-
JA) tarkeimpéna tehtdvana on antaa kansallinen lausunto kansainvali-
sistd monikeskustutkimuksista. Se voi siirtad tallaisen tutkimuksen eetti-
sen arvioinnin sairaanhoitopiirin eettiselle toimikunnalle. TUKIJAn teh-
tavand on myos tukea sairaanhoitopiirien eettisia toimikuntia tutkimus-
etiikan periaatteellisissa kysymyksissa sekd koulutuksessa.



Lisdtietoja:

Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta (ETENE)
Lagketieteellinen tutkimuseettinen jaosto
Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33 (Kirkkokatu 14, Helsinki)

00023 Valtioneuvosto

puh. (09) 160 74357, faksi (09) 160 74312
etene@stm.vn.fi
www.etene.org/TUKIJA/index.shtm|

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat

Laaketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki (488/1999, mydhemmin
tutkimuslaki) edellyttaa, ettd ladketieteellisten tutkimusten eettisyys ar-
vioidaan ennakolta ja etté riippumaton eettinen toimikunta antaa niista
puoltavan lausuntonsa ennen tutkimuksen aloittamista. Eettisen toimi-
kunnan kielteinen lausunto voidaan saattaa ETENE:n ldaketieteellisen
tutkimuseettisen jaoston kasiteltavaksi.

Tutkimuslaki madrittelee eettisten toimikuntien koon, kokoonpanon
sekd tehtdvat. Sairaanhoitopiiri nimittda itse omat eettiset toimikuntan-
sa, ja ladninhallitukset pitdvat niista kirjaa. Suomessa on 21 sairaanhoi-
topiirid ja niissa 30 eettistd toimikuntaa.

Eettiset toimikunnat arvioivat tutkimuksia tutkimuslain, henkilotie-
tolain seka kansainvalisten sdanndsten pohjalta. Naistd tarkeimpid ovat
Euroopan neuvoston bioladketiedettd ja ihmisoikeuksia koskeva yleisso-
pimus (ETS 164) sekd EY:n direktiivi 2001/20/EY koskien kliinisten la3ke-
tutkimusten hyvaa kliinista toimintatapaa. Eettisten toimikuntien jasenet
toimivat virkavastuulla ja heilld on tutkimuksista salassapitovelvollisuus.

YksikkGkohtaiset eettiset toimikunnat

Joillakin tutkimusyksikdilla on omat eettiset toimikuntansa, jotka arvioi-
vat tutkimuslain ulkopuolelle jaavia hankkeita. Téllaisia ovat muun mu-
assa kysely- ja haastattelututkimukset. Ndiden eettisten toimikuntien ko-
koonpano muistuttaa tutkimuslain mukaisten toimikuntien kokoonpa-
noa.



Yhteystiedot:

Koe-elgintoiminnan yhteistydryhma (KYTO)
Eldinladketieteellinen tiedekunta
Tiedotussihteeri Teija Seppd

PL 57 (Hdmeentie 57)

00014 Helsingin yliopisto

puh. (09) 191 49795

faksi (09) 191 49799

teija.seppa@ helsinki.fi
www.helsinki.fi/koe-elaintoiminta/

Koe-eldintoiminnan yhteistydryhma

Opetusministerid asetti vuonna 2001 alkaneeksi kolmivuotiskaudeksi koe-
eldintoiminnan yhteistyéryhman (15.2.2001-1.3.2004), jonka tehtdviin
kuuluvat:

1. koe-eldimilld tehtdvan tutkimuksen, alan koulutuksen
sekd muun toiminnan koordinoiminen;

2. koe-eldinten hyvinvoinnin ja koe-eldintoiminnan eettisten
periaatteiden edistdminen;

3. koe-eldintoimintaan liittyvan koulutuksen, tutkimuksen
ja tiedottamisen tehostaminen.

Yhteistyoryhma koostuu puheenjohtajasta, varapuheenjohtajasta seka
13 jasenestd, jotka edustavat yliopistojen, tutkimuslaitosten ja teollisuu-
den koe-eldintutkijoita ja -asiantuntijoita. Ryhméssa on myds paatoimi-
nen tiedotussihteeri, jonka tyohén kuuluu sinteerind toimimisen lisaksi
koulutus- ja tiedotusmateriaalin valmistelu sekd koe-eldintoiminnasta
tiedottaminen suurelle yleisolle.

Yhteisty6ryhmassa toimii kolme pienryhmaa. Koulutusstrategiaryh-
man tehtdvand on kehittda koulutusta kaikissa eldinkokeisiin liittyvissa
ammattiryhmissa. Pyrkimyksend on myos suomalaisen koe-eldinkoulu-
tuksen yhtendistdminen eurooppalaisten standardien mukaiseksi. Eetti-
sen arvioinnin ryhma pyrkii edistdmaan keskustelua eldinten hyvinvoin-
nista ja koe-eldintoimintaan liittyvid eettisistd periaatteista. Ryhma val-
mistelee myods eettistd ohjeistoa, joka helpottaisi tutkimussuunnitelmien
eettista arviointia. Tiedotusryhmén tehtdvana on kerata koe-eldintoimin-
taan liittyvaa tiedotus- ja opetusmateriaalia seka tarvittaessa myds tuot-
taa uutta. Tarkoituksena on helpottaa koe-eldintoimintaan liittyvan tie-
don I6ytymista.



Lisdtietoja
koe-eldinlainsaddannosta
on saatavana maa- ja
metsdtalousministeriosta
www.mmm.fi/

ja lddninhallituksilta.

Koe-eldintoimikunnat

Koe-eldintoiminnasta annetussa asetuksessa (1076/1985, muutettu lail-
la 395/1996) sdadetain, ettd koe-eldintoimintaa harjoittavalla laitoksel-
la tulee olla koe-eldintoimikunta, jonka tehtavana on arvioida sellaiset
tutkimussuunnitelmat, joissa kdytetddn eldimia. Koe-eldintoimikunnan
puheenjohtajana tulee olla henkild, joka johtaa ja valvoo laitoksen elain-
kokeita. Lisaksi toimikuntaan tulee kuulua eldinten hoidon edustaja seka
vahintadn kaksi koe-eldintoimintaan perehtynyttd henkilod. Koe-eldin-
toimikunnan tehtdvana on arvioida koe-eldinten suojeluun liittyvien saan-
tdjen ja -lakien noudattamista.

Eldinkokeet luokitellaan kahteen luokkaan eldimelle mahdollisesti ai-
heutuvan kivun tai tuskan mukaan. Koe-eldintoimikunta antaa luvan ko-
keisiin, joissa eldimeen kohdistuva toimenpide on véhainen (2. luokka)
sekd antaa lausunnon 1. luokan kokeesta, jonka jalkeen Iadninhallitus
paattad kokeen sallimisesta. Koe-eldintoimikunta kdsittelee myds tarvit-
taessa muita eldinkokeiden suorittamiseen liittyvid asioita. Seka koe-eldin-
laitoksen koe-eldintoimikunta ettd ldaninhallitus voivat vaatia lisaselvi-
tyksid hakijalta ennen luvan mydntdmistd. Maa- ja metsdtalousministe-
rio valmistelee parhaillaan uutta koe-eldinlainsdadantoa.



Biotekniikan neuvottelukunta (BTNK)
Kansanterveyslaitos (KTL)
Mannerheimintie 166, 00300 Helsinki
puh. (09) 47441

faksi (09) 4744 8408
sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta.fi
lehti@biotekniikanneuvottelukunta.fi
www.biotekniikanneuvottelukunta.fi

BiOtG kniikqn Yhteystiedot:
| neuvottelukunta |

Biotekniikan neuvottelukunta
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Biotekniikan neuvottelukunnan pdatehtavid ovat yhteydenpidon edista-
minen geenitekniikkaa kdyttdvien tahojen valilla, terveys- ja ymparisto-
vaikutusten seuraaminen sekd bio- ja geenitekniikan tutkimuksen, tie-
dotuksen ja koulutustoiminnan kehittdminen. Tutkimusetiikka, tiedotta-
minen ja yleisdn kuuleminen geeniteknologiaan liittyvissé asioissa ovat
neuvottelukunnan keskeisia tavoitteita.

Geenitekniikka-asetuksen (821/1995) 38 § mukaan biotekniikan neu-
vottelukunnan tehtavat ovat:

1. edistaa biotekniikan ja erityisesti geenitekniikan asioiden kasittelyssa
yhteistyotad viranomaisten, alan tutkimuksen ja toiminnan-
harjoittajien kesken;

2. seurata ja edistdd biotekniikkaa koskevaa kansainvalistd yhteistyota;

3. seurata biotekniikkaa koskevaa kehitystd ja biotekniikan tutkimusta
sekd biotekniikan terveys- ja ymparistovaikutuksia;

4. kehittda ja edistda biotekniikan tutkimusta, tiedotusta
ja koulutustoimintaa;

5. edistaa eettisten nakokohtien huomioonottamista biotekniikassa;

6. hoitaa muut ministerididen asettamat biotekniikkaa koskevat
tehtavaksiannot.

Neuvottelukunnan toiminta on luonteeltaan neuvoa-antavaa eivatka sen
tekemat paatokset ole oikeudellisesti sitovia. Neuvottelukunta voi antaa
lausuntonsa joko pyynndstd tai omasta aloitteestaan. Neuvottelukunta
julkaisee Geenitekniikka tdnddn -lehted seka jarjestdd seminaareja ja kes-
kustelutilaisuuksia. Valtioneuvosto nimittdd neuvottelukunnan kolmivuo-
tiskausiksi. Sen jasenistd koostuu henkildistd, jotka edustavat tutkimus-
ta, virkamiehistda seka kansalaisjarjestojd. Neuvottelukunta muodostaa
tyoryhmia kasittelemaan tarkeita ja kulloinkin ajankohtaisia asioita. Nai-
hin kuuluvat muun muassa EU- ja kansallinen saéntely, geenitekniikan
kdyton vaikutukset, bioetiikka seka tiedottaminen.



Yhteystiedot:

Geenitekniikan lautakunta (GTLK)
Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33, 00023 Valtioneuvosto

puh. (09) 16001

faksi (09) 160 73876
palaute@geenitekniikanlautakunta.fi
www.geenitekniikanlautakunta.fi

Geenitekniikan lautakunta

Geenitekniikkalaki (377/1995) saitelee geenitekniikalla muunnettujen or-
ganismien kdyttéa. Lain tavoitteena on edistaa geenitekniikan turvallista
kayttdad ja kehittymista eettisesti hyvaksyttavalla tavalla sekd ehkaista ja
torjua haittoja, joita geenitekniikalla muunnettujen organismien kaytto
voi aiheuttaa ihmisen terveydelle, eldimille, omaisuudelle ja ymparistdl-
le. Geenitekniikkalain mukaisia tehtavia hoitaa geenitekniikan lautakun-
ta, joka toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa. Valtioneuvosto
asettaa lautakunnan ministerion esityksesta viideksi vuodeksi kerrallaan.
Lautakunnan jasenet edustavat kauppa- ja teollisuusministeriotd, maa-
ja metsatalousministeriotd, sosiaali- ja terveysministeriotd sekd ympa-
ristdministeriotd. Lautakunnassa on myos aina eettista asiantuntemusta
edustava jasen. Geenitekniikan lautakunnalla on pddtoiminen paasih-
teeri.

Geenitekniikan lautakunta aloitti toimintansa vuonna 1995 geeni-
tekniikkalain astuessa voimaan, ja toinen viisivuotiskausi kaynnistyi
1.6.2000. Lautakunnan tehtaviin kuuluu geenitekniikalla muunnettujen
organismien kaytosta tehtavien ilmoitusten kasittely ja kdytén valvon-
nasta huolehtiminen. Lautakunta myds antaa geenitekniikkalain sovel-
tamiseen tarvittavat ohjeet ja muut tapauskohtaiset maaraykset ja paa-
tokset sekd huolehtii muista geenitekniikkalaissa maaritellyista tehtavis-
td. Lautakunta toimii yhteistydssa eri ministerididen, biotekniikan neu-
vottelukunnan seka valtion asiantuntijaviranomaisten ja -laitosten kanssa.

11

















