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Kannanotto luonnokseen hallituksen esitykseksi uudeksi biopankkilaiksi ja muiksi
siihen liittyviksi laeiksi

diaarinumero VN/27805/2020
saadosvalmisteluhankkeen tunniste STM 110:00/2015

Olemme Suomen Infektioldakarit ry:ssa (SIL ry) saaneet tietoomme, ettd uutta biopankkilakia
valmisteltaessa on jatetty ilmeisesti huomioimatta tarkeita seikkoja. Helsingin biopankin yhteydenoton
perusteella olemme tutustuneet tdhdan uuden biopankkilain luonnokseen. SIL ry on Suomen
Infektiosairauksien erikoisladkareiden (niin aikuisten kuin lasten) ja sellaiseksi kouluttautuvien laakareiden
yhdistys. Jasenia SIL ry:ssa on 183.

Huomiomme kiinnittyy ainakin seuraaviin asioihin:

1) Potilasturvallisuuden vaarantuminen.

2) Antibioottiresistenssitilanteen seuraamisen vaikeutuminen ja sita kautta riski yhden aikakautemme
tarkeimpien terveysuhkien kiihtymiseen.

3) Infektioiden torjuntatydn vaikeutuminen kansallisesti niin avohoidon infektioiden kuin hoitoon
liittyvien infektioiden osalta.

4) Epidemia/pandemiatilanteiden hallinnan vaikeutuminen.

5) Terveyteen ja sairauksien tutkimukseen liittyvien edellytyksien huomattava kaventuminen, mika
suuresti vaarantaa suomalaisen tutkimustoiminnan ja terveydenhoidon kehittdmisen.

Biopankkilain lakiesityksessa (2§) ja sen perusteluosiossa mainittu tulkinta, joka estaisi ihmisistad otettavien
mikrobiologisten naytteiden tutkimuksen kudoslain mukaisesti ja vaatisi mikrobiologistenkin naytteiden
osalta tutkittavan suostumuksen, aiheuttaa SIL ry:n hallituksessa erittdin vakavaa huolta. Lakiesitys
rajoittaisi merkittavasti tieteen vapautta vaikuttaen samalla suoraan potilasturvallisuuteen.

Mikrobiologisten ndytteiden tutkimus kudoslaissa saadetylla tavalla mahdollistaa mm. alueellisen
resistenssiseurannan (myos rutiininomaisten herkkyystestien ulkopuolella), uusien tavanomaisin testein
vaikeasti havaittavien mikrobikantojen - kuten viimeisen vuoden ajalta mm. uusien suomalaisten klamydia-
ja SARS-CoV-2-varianttien — I6ytymisen, nopean havainnoinnin ja reagoinnin epideemisiin ja pandeemisiin
uhkiin seka tutkimustydn naiden ja mm. uusien “emerging” taudinaiheuttajien tutkimustyon. Tallaista tyota
tehdaan kaikissa suomalaisissa mikrobiologisissa laboratorioissa. Mikali tallaista ty6ta tehtaisiin ainoastaan
THL:n toimesta, kuihtuisi toiminta nykyisilld erittdin niukoilla resursseilla olemattomiin. Edelld mainittu
toiminta on kuitenkin selkeasti havaittu valttamattéomaksi niin suomalaisten infektiopotilaiden kuin koko
vaestommekin turvallisuudelle ja hyvinvoinnille. Henkea uhkaavan ja jopa fataalin taudin akuutissa
vaiheessa potilas ei useinkaan ole kykeneva antamaan suostumustaan hanesta otettavien naytteiden
jatkotutkimiselle. My6s potilasvahinko- tai —valitustilanteissa suostumuksen pyytaminen voi olla
ongelmallista, jolloin tutkimukset voivat jaada vajavaisiksi esim. hoitoon liittyvan infektion
epidemiologiseen (levidmisketjun) selvittamiseen liittyvien kriittisten tietojen osalta. Tutkimuksilla on
oleellista merkitystda myos vaarallisten ja yleisvaarallisten tartuntatautien uhkiin varautumisen suhteen.

Kaikissa mikrobiologisissa naytteissa on aina mukana myd6s ihmissoluja, joiden geneettista variaatiota
voidaan tutkia ja saada ndin aikaiseksi henkil6iva tieto. Naytteiden tutkimuslupien ulkopuolinen, rikollinen
yhdistaminen yksil6ivasti rekisteriaineistosta on siis teknisesti mahdollista. Jotta todellinen tietosuojauhka
muodostuisi, taytyisi olla tietotaito yhdistaa variaatio muuhun geneettiseen, henkildivaan tietoon. Kyseessa
olisi talloin siis joka tapauksessa rikollinen teko ja henkilotiedon kasittely. Tallainen tiedon yhdistaminen ei



myoskdan vaikuta uhan riskid arvioidessamme suurelta, koska se ei palvelisi merkittavia kaupallisia tai
rikollisia intresseja.

SIL ry katsookin, ettd mikrobiologisten naytteiden tutkimuksen tulee pysya kudoslain alla, vaikka
mikrobiologinen nayte onkin pienelld jadnndsriskilla henkilotietoa. Henkiltietojen kasittelyn oikeusperuste
mikrobiologissa naytteissa on a) henkilon elintdrkeiden etujen suojeleminen, b) rekisterinpitajan
lakisaateisen velvoitteen hoitaminen, c) rekisterinpitajien ja kolmannen osapuolen etu ja d) yleista etua
koskeva tehtava ja julkinen valta.

Hallintolain 6 § vaatii, ettd viranomaisen tulee kayttaa toimintaansa lain hyvaksymiin tarkoituksiin
puolueettomasti ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun paamaaraan nahden, suojaten oikeusjarjestyksen
perusteella oikeutettuja odotuksia. SIL ry katsoo, ettd nykyisen biopankkilakiesityksen suhtautuminen
mikrobiologisiin naytteisiin on vastoin hallintolain vaatimuksia ja henkea. Eurooppalaisen tietosuoja-
asetuksen 4. artikla vaatii, ettd henkilotietojen kasittely olisi suunniteltava niin, etta se palvelee ihmista.
Oikeus henkilotietojen suojaan ei tietosuoja-asetuksenkaan mukaan ole absoluuttinen; sita on tarkasteltava
suhteessa sen tehtdvaan yhteiskunnassa ja sen on suhteellisuusperiaatteen mukaisesti oltava oikeassa
suhteessa muihin perusoikeuksiin. Nykyinen esitys ei ole 4. artiklan mukainen, vaan loukkaa niin tieteen
vapautta, tiedonvalityksen vapautta kuin muita ihmisoikeussopimuksien ja Suomen perustuslain
maarittamia oikeuksia, kuten oikeutta riittaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin (perustuslaki 19 §).

Lainsaatajan on huomioitava, ettd uusien tutkimusmenetelmien kuten virusten, sienten ja bakteerien
genomildpiluvun myota kliinisen henkea pelastavan hoidon ja tutkimuksen valilla oleva raja ei aina ole
selked. Kudoslain alainen tutkimustulos voi pelastaa kansalaistemme henkid mm. erittdin harvinaisten
taudinaiheuttajien tai puolustuskyvyltadn alentuneiden potilaiden hoidossa, akuuteissa ja valittdmasti
henked uhkaavissa tilanteissa, jolloin tulisi valttaa tyolaita ja hitaita lupamenettelyja. Lisdksi monissa
akuuteissa infektioissa potilaan suostumus joudutaan antamaan erittdin alisteisessa tilanteessa ja sen
vapaaehtoisuus voidaan perustellusti kyseenalaistaa.

SIL ry katsoo, etta kansalaisillemme ja yhteiskunnalle nykyinen kudoslain alainen menettelytapa on
selkedsti hyodyllinen ja nykyisen biopankkilakiesityksen esittama tulkinta vahingollinen.
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