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Tutkimuksen eettinen arviointi Suomessa

Valtio ja yritykset ovat yhdessa sijoittaneet suomalaiseen tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen yli 3,5 prosenttia bruttokansantuotteesta, mika on maailman huipputasoa.
Suomalaisten luottamus tieteeseen ja tutkimukseen on vankka. Vuoden 2004 tiede-
barometrin mukaan ylivoimainen enemmist6 (78 %) suomalaisista antaa tieteellisen
tutkimuksen tasolle hyvén yleisarvosanan ja valtaosa (63 %) uskoo, etta tiedeyhteiso
toimii vastuullisesti ja tuntee yhteiskunnallisen vastuunsa. Vaarinkdytokset ovat
suomalaisten (77 %) mielesta poikkeustapauksia, joiden perusteella ei pida leimata
koko tutkijakuntaa. Luottamusta tukevat myds tutkimuseettisen neuvottelukunnan
rekisterdimat tilastot. Vaikka kasiteltyjen epailyjen maara vaihtelee, todettuja hyvan
tieteellisen kdytannon loukkauksia on 18ytynyt vain yksittdisid tapauksia.

Tieteellisen tutkimuksen tekemisen pohja luodaan jo koulussa, ja eettisten
toimintamallien oppiminen alkaa opiskelun aikana ja tutkijan uran alkuvaiheessa.
Korkeakoulut vastaavat ensisijaisesti tutkimusetiikan opettamisesta. Yliopistot, tut-
kimuslaitokset, ammattikorkeakoulut ja muut tutkimusorganisaatiot luovat myos
toimintamalleja reagoidessaan esiin tuleviin tapauksiin. Valtakunnallisella tasolla
toimii useita neuvottelu- ja lautakuntia, joiden tehtdvana on koordinoida ja edistaa
tutkimusetiikkaa, yhtendistaa kdytantoja ja seurata tieteen kehittymista.

Tieteellisen tutkimuksen eettinen hyvaksyttavyys, luotettavuus ja tulosten uskot-
tavuus edellyttavat, etta tutkimus tehddan noudattaen hyvaa tieteellistd kdytantoa.
Sen loukkaukset voivat ilmetd joko tutkimusvilppind tai piittaamattomuutena hyvésta
tieteellisestd kdytannostd. Loukkausepailyt kasitellddn siind tutkimusorganisaatios-
sa, johon epdillylld tutkijalla on ldheisin yhteys. Kasittelyyn tyytymaton voi pyytaa
lausuntoa opetusministerion asettamalta tutkimuseettiseltd neuvottelukunnalta,
joka toimii tiedottavana ja tutkimusetiikkaa edistdvaa toimintaa koordinoivana
asiantuntijaelimena.

Ihmisten ja ihmisalkioiden tutkimiseen liittyvista eettisista kysymyksista keskeisim-
mat ovat tutkittavan suostumus ja tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat verrattuna
tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn. Laki ja asetus ladketieteellisesta tutki-
muksesta sadtelevat ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta. Sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat vastaavat ladketieteellisten tutkimusten eettisestd ennakkoarvioinnista.
Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan ladketieteellinen
tutkimuseettinen jaosto arvioi kansainvélisten monikeskustutkimusten eettisyytta
yhteisty6ssa eettisten toimikuntien kanssa.



Eldinten kdytto tutkimuksissa on tarkoin saadeltya ja luvanvaraista. Luvan eldin-
kokeeseen myontda eldinkoelautakunta, joka koostuu tutkimuksen, koe-eldinten
hoidon, eldinlaaketieteen ja eldinsuojelun tai eettisten kysymysten asiantuntijoista.
Opetusministerid ja maa- ja metsatalousministerié ovat yhdessa perustaneet koe-
eldintoiminnan yhteistydryhman, jonka tehtavana on koordinoida koe-eldintutkimusta
ja-koulutusta, edistda koe-eldinten hyvinvoinnin ja koe-eldintoiminnan eettisia peri-
aatteita sekd tehostaa alan koulutusta, tutkimusta ja tiedottamista.

Muuntogeenisten organismien kdyttdd sddtelee geenitekniikkalaki (377/1995).
Lain tavoitteena on edistaa geenitekniikan turvallista kdyttoa ja kehittymistd eettisesti
hyvéksyttavalla tavalla. Lain mukaisia tehtdvia hoitaa geenitekniikan lautakunta. Bio-
tekniikan neuvottelukunta on neuvoa-antava asiantuntijaelin, joka seuraa biotekniik-
kaa koskevaa kehitystd, tiedottaa ja kouluttaa sekd edistaa viranomaisten, tutkijoiden
ja toiminnanharjoittajien yhteistyota.

Lainsaadanto on luonut seka rakenteelliset etta sisdllolliset puitteet ladketieteel-
lisen tutkimuksen arvioinnille ja geenitekniikan kaytolle. Ensisijainen vastuu oman
tyonsa eettisyydesta on kuitenkin tutkijoilla. Korkeakoulujen on ohjattava tutkijaa
tutkimuksen ja tieteen vapauden tuomaan vastuuseen.
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terveysministerio
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d Tutkimuseettinen

neuvottelukunta (TENK)

T Hallituskatu 2B
00170 Helsinki
Puh. (09) 2286 9234
Faksi (09) 2286 9244
tenk@tsv.fi
www.tenk fi

Tutkimuseettinen neuvottelukunta

TENK

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on asiantuntijaelin, joka perustettiin
vuonna 1991 kasittelemaan tieteelliseen tutkimukseen liittyvia eettisia
kysymyksia ja edistamaan tutkimusetiikkaa (Asetus tutkimuseettisesta
neuvottelukunnasta 1347/1991). Opetusministerion kolmivuotiskausiksi
nimedama tutkimuseettinen neuvottelukunta kokoontuu seitseman ker-
taa vuodessa. Sen padsihteeri toimii Tieteellisten seurain valtuuskunnan
yhteydessa. Neuvottelukunnan tehtavand on:

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

2. toimia asiantuntijaelimena tutkimuseettisida ongelmia selvitettdessa;

3. tehda aloitteita tutkimusetiikan edistamiseksi, seka edistaa tutkimus-
etiikkaa koskevaa keskustelua Suomessa;

4. seurata alansa kansainvalistd kehitysta seka osallistua aktiivisesti
kansainvéliseen yhteistyohon;

5. harjoittaa tutkimuseettisiin kysymyksiin liittyvaa tiedotustoimintaa.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on julkaissut ohjeita hyvasta tie-
teellisestd kdytannostd ja sen loukkausten kasittelemisestd. Vuonna
2002 julkaistiin ohjeiston kolmas uudistettu versio. Neuvottelukunta
jarjestad seminaareja ja tekee aloitteita akateemisen ja yhteiskunnallisen
keskustelun edistamiseksi. Neuvottelukunnan tekemat paatokset ovat
suosituksen luonteisia eivatkd sen antamat lausunnot ole oikeudellisesti
sitovia.

Neuvottelukuntaan kuuluu puheenjohtaja, varapuheenjohtaja ja
kahdeksan jasentd. Neuvottelukunnassa ovat edustettuina tutkimus-
etiikan kannalta tarkeimpien tieteenalojen edustajat sekd keskeiset
tutkimusetiikasta vastaavat viranomaiset.



Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta (ETENE)

Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33 (Kirkkokatu 14, Helsinki)
00023 Valtioneuvosto

Puh. (09) 1607 4357

Faksi (09) 1607 4312
etene@stm.fi

www.etene.org

Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta (ETENE)
perustettiin vuonna 1998 lisdykselld lakiin potilaan asemasta ja oikeuk-
sista (785/1992, lisdys 333/1998). ETENE on eri tahoja edustava foorumi,
jonka tehtdvana on kasitelld terveydenhuoltoon ja potilaan asemaan
liittyvia eettisia kysymyksia. Asetuksessa valtakunnallisesta terveyden-
huollon eettisestd neuvottelukunnasta (494/1998) madritelladn neuvot-
telukunnan tehtavat ja kokoonpano. Tehtaviin kuuluvat mm.

1. tehda aloitteita, lausuntoja ja suosituksia liittyen terveydenhuollon
eettisiin kysymyksiin seka herattaa naihin liittyvaa eettista
keskustelua;

2. toimia asiantuntijana lainsaddantoa kehitettdessa;

3. keréta ja jakaa tietoa terveydenhuollon eettisista kysymyksista
seka alan kansainvalisesta kehityksesta;

4. seurata terveydenhuollon ja terveydenhuollon teknologian
kehitysta eettisesta nakokulmasta.

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

Neuvottelukunnassa on puheenjohtaja, varapuheenjohtaja seka
18 jasentd. Jasenet edustavat palveluiden tuottajia ja kayttdjia, tervey-
denhuollon ammattihenkil6itd, oikeustieteen ja etiikan edustajia ja
eri terveydenhuollon alojen tutkimusta. Neuvottelukunnan jasenista
vdhintdan neljan on oltava kansanedustajia.



Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta (ETENE)
Ladketieteellinen tutkimuseettinen
jaosto (TUKIJA)

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33 (Kirkkokatu 14, Helsinki)
00023 Valtioneuvosto

Puh. (09) 1607 4357

Faksi (09) 1607 4312

etene@stm.fi

www.etene.org

Lddketieteellinen tutkimuseettinen jaosto

Neuvottelukunnan LAAKETIETEELLISEN TUTKIMUSEETTISEN JAOSTOn
(TUKIJA) térkeimpdna tehtavana on antaa kansallinen lausunto kansain-
vdlisind monkeskustutkimuksina tehtavista kliinisista ladketutkimuksista.
Se voi siirtaa tallaisen tutkimuksen eettisen arvioinnin sairaanhoitopiirin
eettiselle toimikunnalle. TUKIJAn tehtdavana on myds tukea sairaanhoito-
piirien eettisia toimikuntia tutkimusetiikan periaatteellisissa kysymyksissa
seka koulutuksessa.



Lisctietoja:

Valtakunnallinen terveydenhuollon
eettinen neuvottelukunta (ETENE)
Laaketieteellinen tutkimuseettinen
jaosto (TUKIJA)

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33 (Kirkkokatu 14, Helsinki)
00023 Valtioneuvosto

Puh. (09) 1607 4357

Faksi (09) 1607 4312

etene@stm.fi
www.etene.org/TUKIJA/index.shtml

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki (488/1999, muutettu
259/2004, myéhemmin tutkimuslaki) edellyttdd, etta ladketieteellisten
tutkimusten eettisyys arvioidaan ennakolta ja etta riippumaton eettinen
toimikunta antaa niistd puoltavan lausuntonsa ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Eettisen toimikunnan kielteinen lausunto voidaan saattaa ETENE:n
laaketieteellisen tutkimuseettisen jaoston kasiteltavaksi.

Tutkimuslaki maarittelee eettisten toimikuntien koon, kokoonpanon
seka tehtdvat. Sairaanhoitopiiri nimittaa itse omat eettiset toimikuntansa,
jalaaninhallitukset pitavat niista kirjaa. Suomessa on 21 sairaanhoitopiiria
ja niissa 25 eettista toimikuntaa.

Eettiset toimikunnat arvioivat tutkimuksia tutkimuslain, henkil®-
tietolain sekd kansainvélisten sadanndsten pohjalta. Ndista tarkeimpia
ovat Euroopan neuvoston bioldaketiedetta ja ihmisoikeuksia koskeva
yleissopimus (CETS 164) seka EY:n direktiivi 2001/20/EC koskien kliinisten
ladketutkimusten hyvaa kliinista toimintatapaa. Eettisten toimikuntien
jasenet toimivat virkavastuulla ja heilld on tutkimuksista salassapito-
velvollisuus.

Yksikkokohtaiset eettiset toimikunnat

Erdilla yliopistojen laitoksilla on omat eettiset toimikuntansa, joiden
tehtdvana on arvioida sellaisia ihmiseen kohdistuvia tutkimuksia, jotka
eivat kuulu tutkimuslain piiriin. Naiden eettisten toimikuntien kokoon-
pano muistuttaa nykyisin paljon tutkimuslain mukaisten toimikuntien
kokoonpanoa. My&s sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat arvioivat
tarvittaessa naita tutkimuksia.



Koe-eldintoiminnan
yhteistydryhma (KYTO)

Maa- ja metsatalousministerio
PL 30 (Mariankatu 23)

00023 Valtioneuvosto
marianna.norring@mmm.fi
www.mmm.fi/koe-elaintoiminta/

Koe-eldintoiminnan yhteistyéryhmd

Opetusministerion ja maa- ja metsatalousministerion yhteisen koe-
elaintoiminnan yhteistyéryhman tehtaviin kuuluvat:

1. koe-eldimia kayttavan tutkimuksen ja koulutuksen koordinoiminen

2. koe-eldintoiminnan eettisten periaatteiden ja koe-eldinten
hyvinvoinnin edistéaminen

3. koe-eldintoimintaa koskevan koulutuksen edistaminen

Yhteistyoryhma koostuu puheenjohtajasta, varapuheenjohtajasta,
sihteerista seka yhdeksasta jasenestd, jotka edustavat yliopistojen, tut-
kimuslaitosten ja teollisuuden koe-eldintutkijoita ja -asiantuntijoita.

Yhteistydryhmdssa toimii kolme pienryhmaa. Koulutustydryhman
tehtdvana on kehittad koulutusta kaikissa eldinkokeisiin liittyvissa am-
mattiryhmissa. Tavoitteena on myds suomalaisen koe-eldinkoulutuksen
yhtenaistdminen eurooppalaisten standardien mukaiseksi. Eettisen
arvioinnin ryhma pyrkii edistdméaan keskustelua eldinten hyvinvoinnista
ja koe-eldintoimintaan liittyvista eettisista periaatteista. Ryhma on val-
mistellut tutkimussuunnitelmien eettista arviointia helpottavaa ohjeis-
toa. Tiedotusryhman tehtdvana on kerdtd koe-eldintoimintaan liittyvaa
tiedotus- ja opetusmateriaalia seka tarvittaessa my0s tuottaa uutta.
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Liscitietoja:
koe-eldinlainsaadannosta
on saatavana maa- ja
metsatalousministeriosta
www.mmm.fi/

ja ladninhallituksilta.

Eldinkoelautakunta

Laissa koe-eldintoiminnasta (62/2006) saddetaan, etta luvat eldinkokeil-
le myodntada eldinkoelautakunta. Valtioneuvosto asettaa lautakunnan
viideksi vuodeksi kerrallaan. Lautakunta koostuu puheenjohtajasta,
varapuheenjohtajasta ja 16 jasenestd ja heidan henkilokohtaisista vara-
jasenistaan. Lautakunnan puheenjohtajalla ja varapuheenjohtajalla on
oltava oikeustieteen kandidaatin tutkinto ja jasenten tulee olla tunnetusti
taitavia ja kokeneita eldinten kayttoa eldinkokeissa tuntevia henkildita.
Lautakunnan jasenistd nelja edustaa tieteellista tutkimusta, nelja koe-
eldinten hoitoa, nelja eldinldaketieteellistad asiantuntemusta ja nelja
asiantuntemusta joko eldinsuojelusta tai eettisista kysymyksista.

Lautakunta jakaantuu neljdan alueelliseen jaostoon, joissa on ta-
sapuolisesti edustettuna lautakunnan eri alojen asiantuntemus. Kukin
jaosto voi yksimielisend myontaa luvan, mutta jaoston ollessa erimielinen
tai padtyessa kielteiselle kannalle, siirtyy asia lautakunnan késiteltavaksi.
Eldinkoelautakunta on paatdsvaltainen kun kokouksen puheenjohtaja
ja vahintaan kahdeksan muuta jasenta tai varajasenta on saapuvilla.
Jos lautakunnassa ilmenee erimielisyyttd, paatetdan asia danestyksella.
Lautakunta voi pyytda lisatietoja tai asettaa ehtoja koelupaan. Lisaksi
Eteld-Suomen lddninhallituksessa toimii nelja paatoimista esittelijaa,
jotka valmistelevat tutkijoiden lupahakemukset ja esittelevét ne jaostolle
ja lautakunnalle.



Bio te kn iikq n Biotekniikan neuvottelukunta (BTNK)
| neuvottelukunta |

Sosiaali- ja terveysministerio

PL33

00023 Valtioneuvosto

Puh. (09) 16001
sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta fi
www.biotekniikanneuvottelukunta.fi

Biotekniikan neuvottelukunta

Biotekniikan neuvottelukunnan pdatehtavid ovat yhteydenpidon edista-
minen bio- ja geenitekniikka-alan toimijoiden valilla, alan tutkimuksen,
terveys- jaymparistovaikutusten seuraaminen seka bio- ja geenitekniikan
tiedotuksen ja koulutustoiminnan kehittaminen. Tutkimusetiikka, tiedot-
taminen jayleisén kuuleminen geeniteknologiaan liittyvissa asioissa ovat
neuvottelukunnan keskeisia tavoitteita.

Neuvottelukunnan toiminta on luonteeltaan neuvoa-antavaa eivatka
sen tekemat paatokset ole oikeudellisesti sitovia. Neuvottelukunta voi
antaa lausuntonsa joko pyynndstd tai omasta aloitteestaan.

Valtioneuvoston asetuksen geenitekniikasta (928/2004) mukaan bio-
tekniikan neuvottelukunnan tehtavat neuvoa-antavana elimena ovat:
1. edistaa biotekniikan ja erityisesti geenitekniikan alalla yhteistyota

viranomaisten, alan tutkimuksen ja toiminnanharjoittajien kesken
seka jarjestad alan tiedotusta ja koulutusta;

2. seurata ja edistaa biotekniikkaa koskevaa kansainvalistd yhteistyots;

3. seurata erityisesti geenitekniikan kehitystd, tutkimusta ja terveys- ja
ympdristévaikutuksia;

4. edistaa eettisten ndkokohtien huomioon ottamista geenitekniikassa;
seka

5. hoitaa muut ministerididen antamat biotekniikkaa koskevat tehta-
vaksiannot.

Valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmek-
si vuodeksi kerrallaan neuvoa-antavan biotekniikan neuvottelukunnan.
Valtioneuvosto maaraa biotekniikan neuvottelukunnan puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan sekd muut jasenet ja kullekin henkilékohtaisen
varajasenen. Neuvottelukunnassa tulee olla edustettuina vahintaan
geenitekniikan valvonnan kannalta keskeiset viranomaiset ja kaupan,
kuluttajien ja teollisuuden keskeiset jarjestot seka geenitekniikan eri
alojen tutkimustoiminta.



12

Geenitekniikan lautakunta (GTLK)

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33, 00023 Valtioneuvosto

Puh. (09) 16001, faksi (09) 1607 3876
palaute@geenitekniikanlautakunta.fi
www.geenitekniikanlautakunta.fi

Geenitekniikan lautakunta

Geenitekniikkalaki (377/1995) sadtelee muuntogeenisten organismien
kayttoa. Lain tavoitteena on edistaa geenitekniikan turvallista kdyttoa
ja kehittymista ennaltavarautumisen periaatteen mukaisesti sekd eet-
tisesti hyvaksyttavalla tavalla ja suojella ihmisen ja eldinten terveytta
ja ymparistdd, kun muuntogeenisia organismeja kdytetadn suljetussa
tilassa tai tarkoituksellisesti levitetddn ymparistdon. Geenitekniikkalain
mukaisia tehtdvia hoitaa geenitekniikan lautakunta, joka toimii sosiaali-
ja terveysministerion yhteydessd. Valtioneuvosto asettaa lautakunnan
ministerion esityksesta viideksi vuodeksi kerrallaan. Lautakunnan jasenet
edustavat ainakin kauppa- ja teollisuusministeriotd, maa- ja metsatalous-
ministeriotd, sosiaali- ja terveysministeriota sekda ymparistoministeriota.
Lautakunnassa on my0s aina eettista asiantuntemusta edustava jasen.
Geenitekniikan lautakunnalla on paatoiminen pddsihteeri.

Geenitekniikan lautakunta aloitti toimintansa vuonna 1995 geeni-
tekniikkalain astuessa voimaan, ja kolmas viisivuotiskausi kdynnistyi
kesdlla 2005. Lautakunnan tehtdviin kuuluu muuntogeenisten orga-
nismien kdytosta tehtdvien ilmoitusten kasittely seka lain valvonnan
johtaminen ja yhteensovittaminen. Lautakunta toimii yhteistydssa eri
ministerididen, geenitekniikkalaissa nimettyjen valvontaviranomaisten,
biotekniikan neuvottelukunnan seka valtion asiantuntijaviranomaisten
ja -laitosten kanssa.






14

Etisk utvdrdering av forskning i Finland

Vetenskapen och forskningen har en viktig stéllning i det finlandska samhallet. Staten
och féretagen har tillsammans satsat 6ver 3,5 procent av bruttonationalprodukten pa
den finlandska forskningen och produktutvecklingen, vilket &r pa hogstaniva i varlden.
Finldndarna kdnner dven en stark tillit till vetenskap och forskning. Enligt vetenskaps-
barometern ar 2004 en éverldgsen majoritet av finldndarna (78 %) ger generellt ett bra
betyg till den vetenskapliga forskningens niva och merparten (63 %) anser att man
inom vetenskapen verkar pa ett ansvarsfullt satt och kdnner sitt samhalleliga ansvar.
Enligt finldandarna (77 %) &r oegentligheter ett undantag, som inte skall stampla hela
forskarkaren. Forskningsetiska delegationens statistik stoder ocksa detta fértroende.
Aven om antalet misstinkta fall av avvikelser frdn god vetenskaplig praxis har varierat,
har endast enstaka fall konstaterats arligen.

Grunden for vetenskaplig forskning laggs redan i skolan och de etiska verksam-
hetsmodellerna ldr man sig under studierna och i bérjan av forskarbanan. Hogskolorna
ansvarar i forsta hand for undervisningen i forskningsetik. Universiteten, forsknings-
instituten, yrkeshdgskolorna och andra forskningsinrattningar skapar dven verksam-
hetsmodeller da de reagerar pa olika fall som kommer fram. Pa riksniva verkar flera
delegationer och namnder med uppgiften att samordna verksamheten for att framja
forskningsetik, for enhetliga praxisen och for att folja upp situationen.

Forutsattningen for att en vetenskaplig forskning ar etiskt godtagbar och tillfor-
litlig, samt att resultaten &r trovardiga, ar att forskningen &r gjord pa ett satt som
god vetenskaplig praxis forutsatter. Avvikelser fran god vetenskaplig praxis kan ta
sig uttryck i forsummelse att iaktta denna praxis eller som oredlighet i vetenskaplig
verksamhet. Misstankar om avvikelser fran god vetenskaplig praxis behandlas vid
den forskningsinstitution som den misstankte forskaren har de ndarmaste kontakterna
med. Den som &r missndjd med handldaggningen kan be om utlatande av forsk-
ningsetiska delegationen, som tillsatts av undervisningsministeriet. Delegationen
ar ett sakkunnigorgan fér information och samordning av verksamhet for fraimjande
av forskningsetik.

Till de viktigaste av de enskilda fragorna inom forskning av manniskor och méansk-
ligaembryon hér samtycke av den som undersoks samt de risker och oldagenheter som
orsakas den som undersoks i forhallande till den férvantade nyttan av forskningen.
Lagen och férordningen om medicinsk forskning reglerar forskning som galler man-
niskor. Sjukvardsdistriktens etiska kommittéer har enligt lagen uppgift att pa férhand
utvdrdera medicinsk forskning ur etisk synvinkel. Den medicinska forskningsetiska
sektionen vid den riksomfattande etiska delegationen inom social- och hélsovarden



beddémmer internationella kliniska lakemedelsprévningarnas etik i samrad med de
etiska kommittéerna.

Anvandning av djur i forskning ar noggrant reglerad och kréver tillstand. Tillstan-
den for djurforsok beviljar djurforséksnamnden, som bestar av ledamoter, som har
sakkunskap inom vetenskaplig forskning, skotsel av forsoksdjur, veterinarmedicin
och etiska fragor eller djurskyddsarbete. Undervisningsministeriet och jord- och
skogbruksministeriet har tillsatt en samarbetsgrupp for forsoksdjursverksamheten,
vars uppgift ar att samordna férséksdjursforskningen och -utbildningen samt framja
forsoksdjurens vélbefinnande och de etiska principerna for denna verksamhet. Sam-
arbetsgruppen stravar dessutom till att effektivera utbildningen, forskningen och
spridningen av information pa omradet.

Anvéndningen av genetiskt modifierade organismer regleras med genteknik-
lagen. Syftet med lagen ar att framja en sdker och etiskt férsvarbar anvandning
och utveckling av gentekniken. Genteknikndmnden Overvakar verkstdllandet av
gentekniklagen och som behérig myndighet handlagger anmaélningar angaende
anvandning av genetiskt modifierade organismer. Delegationen for bioteknik &r ett
radgivande sakkunnigorgan som foljer med utvecklingen inom bioteknik, informerar
och utbildar samt framjar samarbetet mellan myndigheter, forskare och verksam-
hetsidkare. Lagstiftningen har skapat bade strukturella och innehallsméssiga ramar for
utvardering av medicinsk forskning och anvandning av genteknik. Det primé&ra ansva-
ret for etiken i fréaga om det egna arbetet ankommer dock pa forskarna. Hogskolorna
skall handleda forskaren att iaktta det ansvar som &r forknippad med forskningens
och vetenskapens frihet.

Undervisnings-
ministeriet

Jord- och
skogsbruksministeriet

Social- och
halsovardsministeriet

T T T S T T

Forskninsetiska ~ Riksomfattande  Medicinska Samarbetets- Delegationen for ~ Genteknikndmn-
delegationen etiska delegatio-  forskningsetiska  gruppen for bioteknik den

nen for halso- sektionen férsoksdjurverk-

och sjukvdrden samhet
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’ Forskningsetiska

delegation (TENK)

T Regeringsgatan 2B
00170 Helsingfors
Tfn (09) 2286 9234
Fax (09) 2286 9244
tenk@tsv.fi
www.tenk fi

Forskningsetiska delegationen

TENK

Forskningsetiska delegationen grundades ar 1991 for att behandla etiska
fragor med anknytning till vetenskaplig forskning och for att framja forsk-
ningsetiken (Férordning om forskningsetiska delegationen 1347/1991).
Forskningsetiska delegationen, som utses av undervisningsministeriet
for tre ars perioder, hdller moten sju ganger i dret. Delegationens ge-
neralsekreterare arbetar vid Vetenskapliga samfundens delegation. Till
uppgifterna hor att

1. goraframstallningar och avge utlatanden till myndigheter i forskning-
setiska lagstiftningsfragor och andra forskningsetiska fragor;

2. fungera som ett sakkunnigorgan vid utredningen av forskningsetiska
problem;

3. ta initiativ for framjande av forskningsetik samt framja diskussionen
om forskningsetik i Finland;

4. folja den internationella utvecklingen inom sitt omrade och aktivt
delta i internationellt samarbete; samt

5. sprida information om forskningsetiska fragor.

Forskningsetiska delegationen har publicerat anvisningar om god veten-
skaplig praxis och handlidggning av avvikelser fran den. Ar 2002 publi-
cerades den tredje fornyade versionen. Forskningsetiska delegationen
organiserar seminarier och tar initiativ till att framja akademisk och sam-
haéllelig diskussion. Forskningsetiska delegationens beslut &r rekommen-
dationer och dess utldtanden &r inte juridiskt férbindande. Delegationen
bestar av en ordférande, en vice ordférande och dtta medlemmar. De
vetenskapsgrenar som ar viktigast med tanke pa forskningsetiken och
de centrala myndigheterna, som ansvarar for forskningsetiken, finns
representerade i delegationen.



Riksomfattande etiska delegationen
inom halso- och sjukvarden (ETENE)

Social- och hélsovardsministeriet
PB 33 (Kyrkogatan 14, Helsingfors)
00023 Statsradet

Tfn (09) 1607 4357

Fax (09)1607 4312

etene@stm.fi

www.etene.org

Riksomfattande etiska delegationen
inom hdlso- och sjukvdrden

Den riksomfattande etiska delegationen inom hdlso- och sjukvarden
grundades ar 1998 genom ett tilldgg i lagen om patientens stéllning
och rattigheter (785/1992, andr. 333/1998). Delegationen dr en sakkun-
nigarbetsgrupp vars uppgift ar att behandla etiska fragor i anslutning
till hdlso- och sjukvarden och patientens stéllning. | forordningen om en
riksomfattande etisk delegation inom hélso- och sjukvarden (494/1998)
definieras delegationens uppgifter och sammansattning. Till uppgifterna
hor bl.a. att

1. ta initiativ samt ge utlatanden och rekommendationer angaende
etiska fragor inom halso- och sjukvarden samt vacka en samhalls-
debatt om dessa fragor

2. bista med sakkunnighjalp vid utvecklandet av lagstiftningen

3. insamla och férmedla information om etiska fragor inom hélso- och
sjukvarden och om den etiska diskussion som fors i andra lander

4. folja utvecklingen inom halso- och sjukvdrden och teknologins
utveckling inom varden ur etisk synvinkel.

Delegationen éar ett diskussionsforum, inte ett beslutsfattande organ.
Den kan ta initiativ, ge rekommendationer och ge ut publikationer, men
inte ge bindande anvisningar.

Delegationen bestar av en ordférande och en vice ordférande samt
18 medlemmar. Medlemmarna representerar dem som ordnar och som
anlitar service, de yrkesutbildade personernainom halso- och sjukvarden,
juridiken, hdlsovetenskaperna och etiken. Av delegationens medlemmar
skall minst fyra vara riksdagsledamoter.
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Riksomfattande etiska delegationen inom
hélso- och sjukvarden (ETENE)
Medicinska forskningsetiska sektion (TUKIJA)

Social- och hélsovardsministeriet
PB 33 (Kyrkogatan 14, Helsingfors)
00023 Statsradet

Tfn (09) 1607 4357

Fax (09) 1607 4312

etene@stm.fi

www.etene.org

Medicinska forskningsetiska

sektion

Den viktigaste uppgiften fér delegationens MEDICINSKA FORSKNINGS-
ETISKA SEKTION (TUKIJA) &r att ge det nationella utldtandet om medi-
cinska forskningsetiska fragor som forutsatts dd man utfor internatio-
nella kliniska lakemedelsprovningar. Sektionen kan dverféra den etiska
beddmningen av en sddan forskning till ett sjukvardsdistrikts etiska
kommitté. Sektionen har dven till uppgift att stodja de regionala etiska
kommittéerna i forskningsetiska fragor av principiell natur samt hjalpa
till att ordna utbildning som géller dessa.



Ytterligare uppgifter:

Riksomfattande etiska delegationen inom
hélso- och sjukvarden (ETENE)

Medicinska forskningsetiska sektion (TUKIJA)
Social- och hélsovardsministeriet

PB 33 (Kyrkogatan 14, Helsingfors)

00023 Statsradet

Tfn (09) 1607 4357

Fax (09) 1607 4312

etene@stm.fi
www.etene.org/TUKIJA/index.shtml

Sjukvdrdsdistriktens etiska kommitéer

Lagen om medicinsk forskning (488/1999, férandrats 295/2004) forutsat-
ter att medicinska forskningar utvarderas pa forhand ur etisk synvinkel
och att en oberoende etisk kommitté avger ett positivt utlatande om
forskningsplanen innan forskningen paborjas. Om den etiska kommit-
téns utlatande &r negativt kan drendet foras till den medicinska forsk-
ningsetiska sektionen vid den riksomfattande etiska delegationen inom
hélso- och sjukvarden for behandling.

I lagen om medicinsk forskning faststalls de etiska kommittéernas
storlek, sammansattning och uppgifter. Sjukvardsdistrikten tillsatter sjalv
sina etiska kommittéer och lansstyrelserna for ett register 6ver dem. |
Finland finns 21 sjukvardsdistrikt med 25 etiska kommittéer.

De etiska kommittéerna utvarderar forskningen utgaende fran lagen
om medicinsk forskning, personuppgiftslagen samt internationella
bestammelser. De viktigaste av dessa ar Europaradets konvention om
manskliga rattigheter och biomedicin (CETS 164) samt EG:s direktiv
2001/20/EG rérande tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar
av lakemedel. De etiska kommittéernas medlemmar verkar under tjans-
teansvar och har tystnadsplikt betraffande forskningarna.

Etiska kommittéer inom enskilda enheter

Vissa institutioner vid universiteten har egna etiska kommittéer med
uppgift att utvdrdera sddana forskningar som galler manniskor sominte
omfattas av lagen om medicinsk forskning. Dessa etiska kommittéers
sammansattning paminner numera mycket om sammansattningen
for de etiska kommittéerna enligt lagen om medicinsk forskning. Aven
sjukvardsdistriktens etiska kommittéer utvarderar vid behov dessa
forskningar.
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Samarbetsgruppen for forsoks-
djursverksamhet (KYTO)

Jord- och skogsbruksministeriet
PB 30 (Mariegatan 23)

00023 STATSRADET
marianna.norring@mmm: fi
www.mmm.fi/koe-elaintoi-
minta/ (pa finska)

Samarbetsgruppen for
forsoksdjursverksamhet

Undervisningsministeriets och jord- och skogsbruksministeriets gemen-
samma samarbetsgrupp for forsdksdjursverksamhet har i uppdrag att

1. samordna den utbildning och forskning dar forsoksdjur anvands

2. framja forsoksdjurens valbefinnande och de etiska principerna for
forsoksdjursverksamheten

3. framja utbildningen inom forsdksdjursverksamheten.

Samarbetsgruppen bestar av ordférande, vice ordférande, sekreterare
och nio medlemmar som representerar forskare och sakkunniga som
arbetar med foérsoksdjur vid universitet, forskningsinstitut och inom
industrin.

Inom samarbetsgruppen verkar tre mindre grupper. Utbildningsar-
betsgruppen har i uppdrag att utveckla utbildningen for alla yrkesgrup-
per relaterade till djurférsék. Malet dr att harmonisera utbildningen inom
branschen med den europeiska standarden.

Gruppen for etisk bedémning framjar diskussionen om djurens
vélbefinnande och de etiska principerna i forsdksdjursverksamheten.
Gruppen har utarbetat anvisningar som underlattar den etiska bedom-
ningen av forskningsplaner.

Informationsgruppen samlar information och undervisningsmaterial
om forsoksdjursverksamheten och producerar nytt material vid behov.



Ytterligare upplysningar

om lagstiftningen om
forsoksdjurges hos jord-
och skogsbruksministeriet
www.mmm.fi/

och lansstyrelserna

Djurférséksndmnden

I lagen om forséksdjursverksamhet (62/2006) foreskrivs att djurfor-
soksnamnden beviljar tillstanden for djurforsok. Statsradet tillsatter
djurforsoksnamnden for fem ar i sander. Djurférsoksnamnden bestar av
en ordférande och vice ordférande som maste ha avlagt juris kandidat-
examen, samt 16 ledamd&ter med personliga ersattare. Ledamaoterna skall
vara erkant skickliga och erfarna personer som kanner till anvandningen
av djur vid djurférsok. Fyra ledamoter skall foretrada sakkunskap inom
veteskaplig forskning, fyra sakkunskap inom skotsel av férsoksdjur och
atgarder som utfors pa djur, fyra veterinarmedicinsk sakkunskap och
fyra skall foretrdda sakkunskap inom praktiskt djurskyddsarbete eller
i etiska fragor.

Djurforsoksnamnden indelas i fyra regionala sektioner, dar namndens
sakkunskap inom alla omraden ar opartiskt foretradd. En sektion kan
bevilja ett tillstand till djurforsok om den &r enig. Om den inte ar enig
eller inte beviljar ett tillstand, 6verfors arendet till djurférsoksnamnden.
Djurforsoksnamnden ar beslutfor ndr motets ordférande och minst atta
andra ledamoter eller ersattare ar narvarande. Om det uppstar menings-
skiljaktigheter i djurforsoksnamnden, avgors arendet genom omrostning.
Djurférsoksnamnden kan be om ytterligare information eller stalla villkor
i forsokstillstandet. | 1ansstyrelsen i Sodra Finlands Idn finns dartill fyra
heltidsanstallda féredragande som handlagger forskarnas ansokningar
och féredrar dem till sektionerna och djurférséksnamnden.
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Bio tekniikan Delegationen for bioteknik (BTNK)
TN Social- och hélsovardsministeriet
PB 33
00023 Statsradet
Tfn (09) 16001
sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta.fi
www.biotekniikanneuvottelukunta.fi

Delegationen fér bioteknik

De huvudsakliga uppgifterna for delegationen for bioteknik ar att framja
kontakten mellan instanser som anvander sig av bio- och genteknik, att
félja med konsekvenserna fér halsan och miljon samt att utveckla den
bio- och genteknologiska forskningen, informationen och utbildningen.
De viktigaste malen for delegationen ar att framja forskningsetik och att
sprida information samt att lyssna till allmanheten angaende gentekno-
logifragor. Delegationen kan ge utldtanden antingen pa begaran eller
pa eget initiativ och verksamheten ar radgivande, dess beslut ar inte
juridiskt forbindande.

Enligt Statsradets forordning om genteknik (928/2004) har delega-
tionen for bioteknik till uppgift att i egenskap av radgivande organ:
1. framja samarbetet mellan myndigheter, forskningen pa omradet och

verksamhetsidkare vid biotekniska och gentekniska frdgor samt ordna
information och utbildning pa detta omrade,

2. félja med och framja det internationella biotekniska samarbetet,

3. félja med i synnerhet den gentekniska utvecklingen och forskningen
samt genteknikens konsekvenser for halsan och miljon,

4. framja beaktandet av etiska aspekter inom biotekniken, samt

5. skota 6vriga uppdrag i anslutning till biotekniken som ministerierna
ger den.

Statsradet tillsdtter pa foredragning fran social- och halsovardsministeriet
en radgivande delegation for bioteknik for tre ar i sénder.

Statsradet forordnar ordféranden, vice ordféranden och de Gvriga
medlemmarna i delegationen for bioteknik jamte personliga suppleanter.
| delegationen skall ingd foretrddare fér atminstone de myndigheter
som ar viktigast med tanke pa tillsynen 6ver gentekniken, de viktigaste
handels-, konsument- och industriorganisationerna samt forskningen
inom olika grenar av gentekniken.



Gentekniknamnden (GTLK)

Social- och hélsovardsministeriet

PB 33, 00023 Statsradet

Tfn (09) 16001, fax (09) 1607 3876
palaute@geenitekniikanlautakunta.fi
www.geenitekniikanlautakunta.fi

Genteknikndmnden

Gentekniklagen (377/1995) reglerar anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer. Syftet med lagen &r att framja en séaker och etiskt
férsvarbar anvandning och utveckling av gentekniken i enlighet med
forsiktighetsprincipen, samt skydda manniskors och djurs hélsa och
miljon vid innesluten anvandning eller avsiktlig utsattning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Uppgifterna enligt gentekniklagen
utfors av gentekniknamnden, som ar verksam i anslutning till social- och
halsovardsministeriet. Namnden tillsatts av statsradet pa framstallning
av ministeriet for fem ar i sander. Néamndens medlemmar skall foretrada
atminstone handels- och industriministeriet, jord- och skogsbruksminis-
teriet, social- och halsovardsministeriet samt miljoministeriet. Namnden
har alltid daven en medlem som foretrader etisk sakkunskap. Genteknik-
namnden har en generalsekreterare med uppdraget som huvudsyssla.
Gentekniknamnden inledde sin verksamhet ar 1995 da genteknikla-
gen tradde i kraft och den tredje femarsperioden bérjade pa sommaren
2005.Tillnamndens uppgifter hor att behandla anmalningar om anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer samt att leda och samordna
tillsynen over efterlevnaden av lagen. Néamnden samarbetar med olika
ministerier, tillsynsmyndigheter enligt gentekniklagen, delegationen for
bioteknik samt statens sakkunnigmyndigheter och -inrdttningar.
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