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LAUSUNTO

Sosiaali-ja terveysministerio on pyytanyt terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta
(Palko) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen
liittyviksi laeiksi.

Esityksen Palkon kannalta keskeinen sisalto

Ehdotetun biopankkilain 46 §:n 4 momentissa saddettaisiin erityisestd menettelysta, jonka
mukaisesti biopankkitutkimuksesta biopankkiin palautunutta ndytteenantajaa koskevaa
kliinisesti merkittavaa tietoa voitaisiin antaa naytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi
olla ndytteenantajan nimenomainen suostumus. Biopankin tulisi ilmoittaa 16yddksesta
terveydenhuoltoon, jossa |6ydds varmistetaan ja ndytteenantaja kontaktoidaan ja tieto
lopulta annetaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko maarittelisi ne kriteerit,
joiden mukaan kliinisesti merkittavaa tietoa arvioitaisiin ja antaisi maarayksen niista
I6ydoksista, joista tulisi tallaisen menettelyn kautta ilmoittaa naytteenantajalle.

Kasiteltyddn asian 24.2.2021 paattyneessa sdhkopostikokouksessaan Palko on paattanyt
antaa seuraavan lausunnon.

Yleista

Palko pitda tarkedna, ettd luodaan sadnnelty menettely, jolla biopankkitutkimuksessa
todettuja I6ydoksid voidaan hyddyntaa terveydenhuollossa. Ottaen huomioon asiaan liittyvat
ladketieteelliset, oikeudelliset ja eettiset kysymykset on tarkeaa, ettd menettely on
tasmallisesti sdannelty. Toisaalta varsinkin, jos palautuvan tiedon maara muodostuu
suureksi, menettelyn tulisi olla mahdollisimman yksinkertainen, jotta terveydenhuollolle
aiheutuva hallinnollinen taakka pysyisi kohtuullisena ja jotta resurssien kaytto olisi myds
tassa kohderyhmassa terveyshyotya tuottavaa ja kustannusvaikuttavaa.

Kliinisesti merkittavan tiedon maaritelma

Kliinisesti merkittavan tiedon maaritelma sisaltyy 2 §:n 9 kohtaan, jonka mukaan kliinisesti
merkittavalla tiedolla tarkoitetaan ymmarrettavaan muotoon kasiteltya naytteesta
maaritettya ndytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu
biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.

Maaritelmassa tiedon kliinista merkittavyytta ei ole sidottu Palkon maarittelemiin
kriteereihin, vaan kaikki alttiutta koskeva tieto, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta
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biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon, olisi kliinisesti merkittavaa. Maaritelmaa tulisi
muuttaa niin, etta se esimerkiksi sisaltdisi viittauksen 46 §:n 4 momenttiin.

Tiedon kliinisen merkittdvyyden arviointi

Tiedon kliinisen merkittavyyden keskeisista arviointiperusteista sdadettaisiin 46 §:n 4
momentin kahdessa ensimmaisessa virkkeessa. Ensimmaisen virkkeen mukaan tiedon
kliinista merkittavyytta arvioitaessa tulisi erityisesti huomioida I6ydoksen perusteella
mahdollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa l6yddksen kliininen merkitys
ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Toisen virkkeen
mukaan lisaksi sovellettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolaissa sdadettyja
palveluvalikoimaan kuulumisen tai siita pois rajaamisen perusteita.

Keskeisin arviointiperuste olisi, millaisia hoitoja [6yddksen ilmoittaminen terveydenhuollolle
mahdollistaisi verrattuna siihen, etta [6ydoksen vaikutukset ilmaantuisivat sen aiheuttamien
sairauksien luonnollisen kulun kautta. Sdannoksesta voidaan paatelld, ettd arvioinnin
Iahtokohta olisi Iddketieteellinen, mikd on Palkon ndkemyksen mukaan perusteltua. Samalla
tulisi kuitenkin tuoda ilmi, ettd arviointiin sisdltyy myods muita ndkdkohtia. Palko toteaa, etta
termi "kliinisesti merkittdva” saattaa johtaa arvioimaan asiaa pelkastaan laaketieteen
nakokulmasta, joten termin muuttamista voisi mahdollisesti vielad harkita.

Mikali aikaisempi tieto |l0ydoksesta ei lainkaan avaisi mahdollisuuksia tutkia tai hoitaa
naytteen antajaa toisin, tieto ei olisi missdan tapauksessa kliinisesti merkittava. Pelkastdaan
tieto sairastumismahdollisuudesta ei siis sanamuodon mukaan riittdisi tekemaan tiedosta
kliinisesti merkittavaa, vaikka sellaisen tiedon saaminen voisikin olla ndytteenantajalle
tarkeaa esimerkiksi lasten hankintaa suunniteltaessa. Palko esittda harkittavaksi, etta
momentin ensimmadisen virkkeen sanamuotoa vield tarkennettaisiin tadltd osin. Samalla olisi
hyva selventda sitd, miten kliinistd merkittdavyytta arvioitaisiin esimerkiksi suhteutettaessa
sairastumisriskin todennakoisyyttad ja hoitomahdollisuuksia sekd muita huomioitavia

seikkoja.

Aika kliinisesti merkittavan tiedon ilmoittamisesta ndytteenantajalle siihen, etta 16yddksesta
johtuva sairaus mahdollisesti ilmenee, voi olla pitkdkin, jopa vuosikymmenia. Talla seikalla on
useita vaikutuksia: ndytteenantajalle voi sairastumisalttiutta koskevasta tiedosta aiheutua
pitkdaikainen psyykkinen rasitus, seka ndytteenantajalle etta terveydenhuollolle voi aiheutua
pitkaaikaista resurssien kayttoa ja lddketieteen kehitys voi muuttaa I6ydoksen kliinista
merkitysta.

Kahta ensimmaista kohtaa kasitelldan jaljempana. Ladketieteen kehityksesta johtuvan
muutoksen osalta hallituksen esityksessa todetaan: “Tapahtumankulkujen eron arviointi
tapahtuisi ladketieteellisin perustein. Tasta seuraa, etta geenivariantin kliininen merkitys voi
muuttua ladketieteen kehityksen myota, jolloin syntyy tarve arvioida asia uudelleen.” Palko
esittda harkittavaksi, etta esityksessa avattaisiin tarkemmin, mika tallaisen
uudelleenarvioinnin takautuva merkitys olisi biopankkitoiminnan kannalta eli voisiko syntya
velvollisuus ilmoittaa myds vanhemmista |0ydoksista.

Esityksen 46 §:n 4 momentin toisen virkkeen mukaan kliinisen merkityksen arvioinnissa
noudatettaisiin lisaksi soveltuvin osin, mita terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:ssé
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saddetaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen tai siitd pois rajaamisen
perusteista.

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin padasaannén mukaan terveydenhuollon
palveluvalikoimaan kuuluvat ladketieteellisesti ja hammaslaaketieteellisesti perusteltu
sairauksien ennaltaehkaisy, sairauden toteamiseksi tehtavat tutkimukset seka
taudinmaaritys, hoito ja kuntoutus. Vastaavasti 2 momentin mukaan palveluvalikoimaan ei
kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja
kuntoutus, johon sisdltyy saavutettavan terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski
potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vahdinen ja jonka aiheuttamat
kustannukset ovat kohtuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen
arvoon nahden. Lain 78 a §:n 1 momentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa
huomioon eri alojen tutkimus-tieto ja muu naytto seka terveydenhuollon eettiset ja
jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat.

Palko toteaa, ettd se on kesdkuussa 2020 hyvaksynyt kasikirjan, jossa kuvataan tarkemmin
terveydenhuoltolain mukaisten perusteiden tulkintaa ja soveltamista. Lisaksi Palko on
5.2.2019 tekemallaan paatoksella katsonut, ettd annettaessa suosituksia seulontojen
kuulumisesta palveluvalikoimaan tulee noudattaa vuonna 2006 Suomen ldakarilehdessa
julkaistuja kriteereita. Kliinisesti merkittavan tiedon arviointiin ja ilmoittamiseen
naytteenantajalle liittyy samoja piirteitd kuin seulonnoista paattamiseen, joten naita
periaatteita voidaan hyddyntda myos ehdotetussa uudessa tehtdvassa. Toistaiseksi Palko on
antanut yhden seulontaa koskevan suosituksen ”Vaikean sekamuotoisen immuunivajeen
(SCID) seulonta vastasyntyneiden kantapaaverindytteesta”. Talla hetkelld on STM:n
arvioitavana, miten kansallisten seulontojen ohjaus jatkossa jarjestetaan.

Palveluvalikoimaan kuulumisen padsaantd maaritellaan ladketieteellisen tai
hammasldaketieteellisen perusteltavuuden kautta. Palko toteaa, ettd 46 §:n 4 momentin 1
virkkeen mukainen periaate on yhdenmukainen palveluvalikoimaan kuulumisen pdasddnnon
kanssa: ellei tieto ole kliinisesti merkittéva, ei sen perusteella ole lddketieteellisesti tai
hammasldiketieteellisesti perusteltua ryhtya toimenpiteisiin. Palko pitdd hyvana, etta
ehdotetussa sddannoksessa oltaisiin antamassa sille mahdollisuus hyviksya tarkemmat yleiset
periaatteet, joilla arvioidaan tiedon kliinistd merkittavyytta ja joita sovelletaan tiedon
antamisessa.

Ladketieteellisen tai hammasladketieteellisen perusteltavuuden huomioimisen lisdksi
palveluvalikoiman maarittelyssa tulee huomioida eri alojen tutkimustieto ja muu naytto seka
terveydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat. Ndma ovat kaikkea
palveluvalikoiman maarittelya koskevia yleisia periaatteita. Ladketieteellisen nayton merkitys
olisi suuri arvioitaessa tiedon kliinistd merkittavyytta. Kliinisesti merkittavan tiedon
ilmoittamiseen liittyy myos yksilon nakdkulmasta tarkeita eettisia kysymyksia. Jarjestdamiseen
liittyviin nakokohtiin sisaltyy muun muassa kysymys seurannan vaatimista resursseista ja siita
terveydenhuollolle aiheutuvasta taloudellisesta rasituksesta. Palko toteaa, etta taltakin osin
palveluvalikoiman madrittelya ohjaavat periaatteet soveltuvat ehdotettuun tehtavaan. Palko
pitda tarkednd, ettd taloudellisten nakdkohtien merkitys arvioinnissa todetaan hallituksen
esityksessd nimenomaisesti. Tietojen ilmoittamismenettelysta aiheutuisi merkittavaa julkisen
terveydenhuollon resurssien kdyttéd, joten kysymysta taloudellisista vaikutuksista ei voida
sivuuttaa.
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Palveluvalikoiman maarittelyn periaatteita koskevaa lainsdadantoa ollaan todennakoisesti
Iahivuosina muuttamassa toiminnasta saatujen kokemusten ja todettujen
kehittamistarpeiden vuoksi. Siind yhteydessa voidaan tarvittaessa tarkistaa myos kliinisesti
merkittdvan tiedon maarittelyperusteita.

Palkolle ehdotetusta tehtavasta

Lakiluonnoksen 46 §:n 4 momentin loppuosan mukaan terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston tehtavana olisi laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon
kliinista merkittavyytta arvioidaan ja joita sovelletaan tallaisen tiedon antamisessa, seka
paattaa ne loydokset, joita taman pykadlan mukainen menettely koskee.

Palkolle ehdotettu tehtava jakautuu siis kahteen osaan: tarkempien yleisten periaatteiden ja
tiedon antamisessa noudatettavien periaatteiden hyvaksyminen seka paattaminen
loydoksista, joita 46 §:n menettely koskee eli jotka ovat kliinisesti merkittavia. Ensimmainen
tehtdva painottuisi kdynnistymisvaiheeseen, vaikkakin periaatteita pitaisi tarvittaessa
paivittdd mychemminkin. Jalkimmainen tehtdva sen sijaan olisi pysyva, koska arvioitavia
I6ydbksia todettaneen koko ajan lisaa.

Palko toteaa, ettd ehdotettu toimintakaytdnt6jad yhdenmukaistava tehtdva sopisi sille hyvin,
mutta hallituksen esityksessa tulisi tarkentaa sitd, mita kliinisesti merkittdvaa tietoa
annettaessa sovellettavista periaatteista paattaminen kdytdanndssa tarkoittaisi ja mika olisi
Palkon hyvdksymien yleisten periaatteiden suhde muuhun lainsdadantoon, kuten esimerkiksi
potilaslain tietojen antamista koskeviin sdanndksiin. Esityksesta tulisi myos selvasti kdyda
ilmi, ettd Palko ei kasittelisi yksittdisid ndytteenantajia koskevia asioita, vaan hyvaksyisi
yleiset periaatteet ja pdattadisi |0ydoksistd, joita tiedon antamismenettely koskee.

Terveydenhuoltolain sddnndsten mukaan Palko antaa suosituksia menetelmien kuulumisesta
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta ulkopuolelle. Keskeinen syy talla oli, ettd haluttiin
turvata yksittdisen potilaan oikeus riittaviin terveyspalveluihin kaikissa tilanteissa. Sen sijaan
yleiselld tasolla tapahtuvan [6yddsten kliinisen merkittavyyden arvioinnin osalta tama
peruste ei ole relevantti. Palko pitda perusteltuna, ettd paatokset 16ydoksista, joita 46 §:n
menettely koskee, ovat biopankkitoiminnan harjoittajia ja terveydenhuoltoa sitovia, jotta
koko maassa toimitaan yhdenmukaisesti. Sen sijaan tietojen antamiseen saattaa
yksittaistapauksessa liittya harkintaa, jossa tulee noudattaa lain sdanndksia ja Palkon
hyvaksymia tietojen antamista koskevia periaatteita.

Voimaantulo

Uuden biopankkilain on tarkoitus tulla voimaan tammikuussa 2022, mutta 53 §:n
siirtymasaannosten 15 momentin mukaan 46 §:n mukaista menettelya sovellettaisiin vasta
vuoden 2025 alusta. Ottaen huomioon yleisten periaatteiden luomiseen ja hyvaksymiseen
todennakdisesti kuluva aika, Palko pitdaa kolmen vuoden viivetta perusteltuna. Jotta Palkon
tyo paasisi kdyntiin heti lain tultua voimaan, on tarkeda, etta jo vuoden 2022 tulo- ja
menoarvioon varataan riittavat lisaresurssit.

On mahdollista, etta Palko voi tehda jo vuoden 2024 aikana ensimmaiset paatokset
I6ydoksista, joita menettely koskee. Olisi perusteltua, ettd niiden osalta
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tietojenantomenettelyd voitaisiin soveltaa jo ennen vuotta 2025, jotta saataisiin tietoa
menettelyn toimivuudesta.

Palkon resurssit

Esitysluonnoksessa esitetaan, ettd uuden tehtavan vuoksi Palkon sihteeristoon tarvittaisiin
kolmen vuoden siirtymaaikana kahden ja sen jalkeen yhden henkilotyévuoden lisdys.
Sihteeristoon tarvitaan geenitiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen
liittyvaa osaamista. Palko toteaa, ettd esitysluonnoksessa esitetyn lisaksi Palko tarvitsee
vuosittain noin 200 000 euron pysyvan lisamaadrarahan kirjallisuuskatsausten ja muiden
selvitysten hankintaan. Palko toteaa, etta sille annettavat uudet tehtdvat lisdavat myos
sihteeriston hoidettavia hallinnollisia tehtavid, joten myds muusta resursoinnista on
huolehdittava. Taman lisdksi on tarkeda varmistaa, etta sihteeristdssa on riittavasti
resursseja esimerkiksi viestinndn toteuttamiseen.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Erityisasiantuntija Reima Palonen
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