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Olemme Suomen Infektiolääkärit ry:ssä (SIL ry) saaneet tietoomme, että uutta biopankkilakia 

valmisteltaessa on jätetty ilmeisesti huomioimatta tärkeitä seikkoja. Helsingin biopankin yhteydenoton 

perusteella olemme tutustuneet tähän uuden biopankkilain luonnokseen. SIL ry on Suomen 

Infektiosairauksien erikoislääkäreiden (niin aikuisten kuin lasten) ja sellaiseksi kouluttautuvien lääkäreiden  

yhdistys. Jäseniä SIL ry:ssä on 183. 

Huomiomme kiinnittyy ainakin seuraaviin asioihin: 

1) Potilasturvallisuuden vaarantuminen. 

2) Antibioottiresistenssitilanteen seuraamisen vaikeutuminen ja sitä kautta riski yhden aikakautemme 

tärkeimpien terveysuhkien kiihtymiseen. 

3) Infektioiden torjuntatyön vaikeutuminen kansallisesti niin avohoidon infektioiden kuin hoitoon 

liittyvien infektioiden osalta.  

4) Epidemia/pandemiatilanteiden hallinnan vaikeutuminen. 

5) Terveyteen ja sairauksien tutkimukseen liittyvien edellytyksien huomattava kaventuminen, mikä 

suuresti vaarantaa suomalaisen tutkimustoiminnan ja terveydenhoidon kehittämisen. 

Biopankkilain lakiesityksessä (2§) ja sen perusteluosiossa mainittu tulkinta, joka estäisi ihmisistä otettavien 

mikrobiologisten näytteiden tutkimuksen kudoslain mukaisesti ja vaatisi mikrobiologistenkin näytteiden 

osalta tutkittavan suostumuksen, aiheuttaa SIL ry:n hallituksessa erittäin vakavaa huolta. Lakiesitys 

rajoittaisi merkittävästi tieteen vapautta vaikuttaen samalla suoraan potilasturvallisuuteen. 

Mikrobiologisten näytteiden tutkimus kudoslaissa säädetyllä tavalla mahdollistaa mm. alueellisen 

resistenssiseurannan (myös rutiininomaisten herkkyystestien ulkopuolella), uusien tavanomaisin testein 

vaikeasti havaittavien mikrobikantojen - kuten viimeisen vuoden ajalta mm. uusien suomalaisten klamydia- 

ja SARS-CoV-2-varianttien – löytymisen, nopean havainnoinnin ja  reagoinnin epideemisiin ja pandeemisiin 

uhkiin sekä tutkimustyön näiden ja mm. uusien ”emerging” taudinaiheuttajien tutkimustyön. Tällaista työtä 

tehdään kaikissa suomalaisissa mikrobiologisissa laboratorioissa. Mikäli tällaista työtä tehtäisiin ainoastaan 

THL:n toimesta, kuihtuisi toiminta nykyisillä erittäin niukoilla resursseilla olemattomiin. Edellä mainittu 

toiminta on kuitenkin selkeästi havaittu välttämättömäksi niin suomalaisten infektiopotilaiden kuin koko 

väestömmekin turvallisuudelle ja hyvinvoinnille. Henkeä uhkaavan ja jopa fataalin taudin akuutissa 

vaiheessa potilas ei useinkaan ole kykenevä antamaan suostumustaan hänestä otettavien näytteiden 

jatkotutkimiselle. Myös potilasvahinko- tai –valitustilanteissa suostumuksen pyytäminen voi olla 

ongelmallista, jolloin tutkimukset voivat jäädä vajavaisiksi esim. hoitoon liittyvän infektion 

epidemiologiseen (leviämisketjun) selvittämiseen liittyvien  kriittisten tietojen osalta. Tutkimuksilla on 

oleellista merkitystä myös vaarallisten ja yleisvaarallisten tartuntatautien uhkiin varautumisen suhteen. 

Kaikissa mikrobiologisissa näytteissä on aina mukana myös ihmissoluja, joiden geneettistä variaatiota 

voidaan tutkia ja saada näin aikaiseksi henkilöivä tieto. Näytteiden tutkimuslupien ulkopuolinen, rikollinen 

yhdistäminen yksilöivästi rekisteriaineistosta on siis teknisesti mahdollista. Jotta todellinen tietosuojauhka 

muodostuisi, täytyisi olla tietotaito yhdistää variaatio muuhun geneettiseen, henkilöivään tietoon. Kyseessä 

olisi tällöin siis joka tapauksessa rikollinen teko ja henkilötiedon käsittely. Tällainen tiedon yhdistäminen ei 



myöskään vaikuta uhan riskiä arvioidessamme suurelta, koska se ei palvelisi merkittäviä kaupallisia tai 

rikollisia intressejä.  

SIL ry katsookin, että mikrobiologisten näytteiden tutkimuksen tulee pysyä kudoslain alla, vaikka 

mikrobiologinen näyte onkin pienellä jäännösriskillä henkilötietoa. Henkilötietojen käsittelyn oikeusperuste 

mikrobiologissa näytteissä on a) henkilön elintärkeiden etujen suojeleminen, b) rekisterinpitäjän 

lakisääteisen velvoitteen hoitaminen, c) rekisterinpitäjien ja kolmannen osapuolen etu ja d) yleistä etua 

koskeva tehtävä ja julkinen valta. 

Hallintolain 6 § vaatii, että viranomaisen tulee käyttää toimintaansa lain hyväksymiin tarkoituksiin 

puolueettomasti ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun päämäärään nähden, suojaten oikeusjärjestyksen 

perusteella oikeutettuja odotuksia. SIL ry katsoo, että nykyisen biopankkilakiesityksen suhtautuminen 

mikrobiologisiin näytteisiin on vastoin hallintolain vaatimuksia ja henkeä. Eurooppalaisen tietosuoja-

asetuksen 4. artikla vaatii, että henkilötietojen käsittely olisi suunniteltava niin, että se palvelee ihmistä. 

Oikeus henkilötietojen suojaan ei tietosuoja-asetuksenkaan mukaan ole absoluuttinen; sitä on tarkasteltava 

suhteessa sen tehtävään yhteiskunnassa ja sen on suhteellisuusperiaatteen mukaisesti oltava oikeassa 

suhteessa muihin perusoikeuksiin. Nykyinen esitys ei ole 4. artiklan mukainen, vaan loukkaa niin tieteen 

vapautta, tiedonvälityksen vapautta kuin muita ihmisoikeussopimuksien ja Suomen perustuslain 

määrittämiä oikeuksia, kuten oikeutta riittäviin sosiaali- ja terveyspalveluihin (perustuslaki 19 §). 

Lainsäätäjän on huomioitava, että uusien tutkimusmenetelmien kuten virusten, sienten ja bakteerien 

genomiläpiluvun myötä kliinisen henkeä pelastavan hoidon ja tutkimuksen välillä oleva raja ei aina ole 

selkeä. Kudoslain alainen tutkimustulos voi pelastaa kansalaistemme henkiä mm. erittäin harvinaisten 

taudinaiheuttajien tai puolustuskyvyltään alentuneiden potilaiden hoidossa, akuuteissa ja välittömästi 

henkeä uhkaavissa tilanteissa, jolloin tulisi välttää työläitä ja hitaita lupamenettelyjä. Lisäksi monissa 

akuuteissa infektioissa potilaan suostumus joudutaan antamaan erittäin alisteisessa tilanteessa ja sen 

vapaaehtoisuus voidaan perustellusti kyseenalaistaa.  

SIL ry katsoo, että kansalaisillemme ja yhteiskunnalle nykyinen kudoslain alainen menettelytapa on 

selkeästi hyödyllinen ja nykyisen biopankkilakiesityksen esittämä tulkinta vahingollinen. 
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