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Sosiaali- ja terveysministerié on varannut terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Pal-
kolle mahdollisuuden antaa lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyk-
sista. Kasiteltydan asian sahkopostikokouksessaan 17.-23.11.2021 Palko on paattanyt antaa
seuraavan lausunnon.

Lakiesityksessa ehdotetaan, etta Suomeen perustetaan uusi viranomaistoimija, kansallinen
Genomikeskus. Genomikeskuksen perustamisen tavoitteena on esityksen mukaan luoda riip-
pumaton ja puolueeton asiantuntijaresurssi seka uusimpaan tietotaitoon nojautuva kansalli-
nen infrastruktuuri yksilollistetyn ladketieteen eli tdsmaldaketieteen strategisen kehittami-
sen tueksi tulevina vuosina. Genomikeskus olisi itsendinen viranomaistoimija. Keskuksen toi-
minta kattaisi koko Suomen maantieteellisen alueen. Genomikeskus toimisi sosiaali- ja ter-
veysministerion suorassa tulosohjauksessa osana Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulos-
ohjausta.

Toisessa vaiheessa on tarkoitus lisata Genomikeskuksen tehtaviin mm. genomitietorekisterin
yllapito.

Lakiesityksen 4 §:n mukaan genomikeskuksen tehtavana olisi toimia kansallisena asiantunti-
javiranomaisena genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koske-
vissa asioissa. Genomikeskuksen tulisi osallistua tehtaviensa toimialan mukaiseen kansainva-
liseen toimintaan.

Perusteluissa todetaan mm., ettd Genomikeskuksen pysyvaan ydintehtavaan kuuluisi toimia
suomalaisena genomildiketieteen asiantuntijaresurssina. Genomikeskus toimisi asiantuntija-
viranomaisena kaikissa genomitiedon kasittelyyn ja geneettisiin analyyseihin liittyvissa asi-
oissa. Genomikeskus voisi viranomaisena antaa laissa sdddetyn tehtdvansa alalla itsendisia
ohjeita ja suosituksia ilman erityista valtuutusta laissa. Genomikeskuksen viranomaisohjeet
olisivat vahvoja kansallisia suosituksia muun muassa palvelunantajille ja biopankkitoiminnan
harjoittajille. Tama ei olisi valitonta palveluvalikoiman ohjeistamista, vaan osa Genomikes-
kuksen viranomaisaseman mukaista tehtavaa. (s. 61)

Edelleen perusteluissa todetaan, etta genomikeskuksen ohjeissa ja suosituksissa olisi mah-
dollista ottaa huomioon sairauksien seulonnan diagnostiikan seka hoidon ja seurannan eri
menetelmien vaikuttavuuteen liittyva tieteellinen naytto, jota dokumentoidaan ja arvioidaan
Ladkariseura Duodecimin yhdessa erikoisladkariyhdistyksen kanssa laatimissa Kaypa hoito -
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suosituksissa sekd muissa, kuten yliopistosairaaloiden tuottamissa ohjeissa. Koska Ge-
nomikeskuksen ohjeet ja suositukset olisivat itsendisia viranomaisohjeita, poikkeaisivat ne
tassa suhteessa Kaypa hoito -suosituksista ja saattavat vaikuttaa muun muassa tyéhon osal-
listuvien asiantuntijoiden vastuisiin. Genomikeskuksen suositusten laatimisen ja paivittami-
sen tulisi olla jatkuvaa ja keskuksen olisi kyettdava reagoimaan huomattavasti nykyisia suosi-
tuksia nopeammin ja joustavammin genetiikan kent&ssa tapahtuviin muutoksiin. (s. 61)

Palko toteaa yleisend nakemyksenaan, etta geenitiedon kerdaamista, kayttoa ja sailyttamista
on perusteltua saddelld. Koska kyse on ensisijaisesti julkisesti jarjestetyn terveydenhuollon
saatelystd, sdantely ja sen toteutus tulisi kytkea riittavasti muuhun julkisesti jarjestetyn ter-
veydenhuollon ohjaukseen seka organisoinnin ettad kaytettavien arviointiperiaatteiden
osalta.

Uuden, sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestidmistad koskevan lain (612/2021) 4 luku siséltaa
sdannokset sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauksesta, suunnittelusta ja kehittdmisesta. Lain
21 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittaminen ja val-
vonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle. STM:ssa on sita varten sosiaali- ja terveyden-
huollon ohjausosasto, jonka yhteyteen myos Palko on hallinnollisesti sijoitettu.

Terveydenhuoltolain 78 a §:n nojalla Palkon tehtdvana on seurata ja arvioida terveydenhuol-
lon palveluvalikoimaa seka antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden,
tutkimusten seka hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai ra-
jaamisesta pois palveluvalikoimasta. Lain 7a § sisdltda palveluvalikoiman maarittelyssa nou-
datettavat periaatteet.

Palko toteaa, etta Genomikeskuksen tehtavat todetaan 4 §:ssa lyhyesti, yleisella tasolla, eika
lakiehdotuksesta ilmene, mita tarkempia periaatteita tehtavia toteutettaessa noudatetaan
tai miten toiminta linkittyy muuhun julkisesti jarjestetyn terveydenhuollon siséllén ohjauk-
seen. Lain 3 §:n 2 momentin mukaan Genomikeskus toimisi STM:n tulosohjauksessa. Vaiku-
tuksia viranomaisten toimintaan koskevassa kohdassa 4.2.2 todetaan lyhyesti, ettd STM vas-
tuu Genomikeskuksen toiminnan yleisesta suunnittelusta, ohjauksesta ja valvonnasta olisi
samanlainen kuin sen vastuu muutoinkin sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisesta
suunnittelusta ja ohjauksesta. Ko. kohdassa ei mainita mitdan mahdollisista vaikutuksista
esimerkiksi hyvinvointialueiden toimintaan.

Palkon tehtdavana on maaritella palveluvalikoimaa eli antaa suosituksia julkisesti rahoitetun
terveydenhuollon sisallosta. Lakiesityksen perusteluiden mukaan Genomikeskus ei tekisi va-
litonta palveluvalikoiman ohjeistamista. Taman toteamuksen merkitys jaa perusteluissa epa-
selvaksi. Palko toteaa, etta valillisestikin palveluvalikoimaan vaikuttava ohjaus tulisi perustaa
samoihin, viime kddessa lainsaddantoon perustuviin periaatteisiin kuin valitonkin ohjaus.
Palko katsoo, ettd Genomikeskuksen rooli ohjauksessa, ohjauksessa noudatettavat periaat-
teet ja ohjauksen suhde muuhun terveydenhuollon ohjaukseen tulisi selventaa jatkovalmis-
telussa. Palko ndkee risking, etta esitetyssd muodossa Genomikeskus voisi antaa suosituksia,
joiden vaihtoehtoiskustannukset ja vaikutukset terveydenhuollon muuhun toimintaan jaavat
arvioimatta. Kaikessa kansallisessa ohjauksessa on varmistettava, etta kaikkien potilasryh-
mien tarpeet tulevat huomioiduksi ja eri terveydenhuollon menetelmia (ml. geenitiedon ana-
lyysi ja kasittely terveydenhuollossa) tulee arvioida yhteisesti sovittuja arviointikriteereja
noudattaen.
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Palko viittaa ndkemyksensa taustaksi Minna Kailan ja Mirva Lohiniva-Kerkeldn vuonna 2020
julkaistuun selvitykseen Kansallinen terveydenhuollon palveluvalikoima - Maarittamisen peri-
aatteet, rakenne ja kehittdmismahdollisuudet (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja
muistioita 2020:31), jonka johtopaatoksissa ja ehdotuksissa paadytdaan mm. siihen, etta eri-
laisia kansallisia suosituksia laativien tahojen tulisi sitoutua yhteisiin kriteereihin.

Lisdksi Palko kiinnittda huomiota siihen, etta STM on hyvaksynyt 2005 kansalliset seulontaoh-
jelmien arviointikriteerit (Autti-R&mo6 ym: Lisd3ko seulonta terveytta?, Suomen ladkarilehti
27-31/2006, s. 2997-3001%). My6s mahdolliset geneettiset seulonnat tulisi kdynnistd3 vain,
jos seulontaohjelma on naiden arviointikriteerien mukaista. On myds huomioitava, etta ter-
veydenhuoltolain 14 §:n nojalla seulontojen jarjestaminen on talla hetkella kuntien vastuulla.
Lain 23 §:n nojalla STM:n tehtdvana on antaa asetuksella tarkempia sdannoksia seulonnoista.

Palko katsoo, ettd sote-uudistuksen voimantulon jalkeen on syyta jatkaa julkisesti jarjestetyn
terveydenhuollon sisallon ohjauksen kehittdamistda mm. arvioimalla kriittisesti eri ohjaavien
tahojen roolia ja maaraa, jotta ohjaus olisi nykyista yhtenaisempaa ja kustannustehokkaam-
paa. Rajalliset resurssit olisi syyta keskittda, mutta lakiesitys ehdotetussa muodossaan voisi
vaikuttaa painvastaiseen suuntaan. Toteutuessaan lakiesitys voisi hajauttaa ohjausta ja joh-
taa eri menetelmien kayttéonottoa koskevien suositusten arviointiperusteiden erilaisuuden
vuoksi eri potilasryhmien valisen eriarvoisuuden lisdantymiseen.

Palko huomauttaa, ettd Genomikeskuksen asema valtion viranomaisena olisi erilainen kuin
esimerkiksi kansallisen syopakeskuksen tai neurokeskuksen, joiden asema perustuu ns. kes-
kittamisasetukseen eli kysymys on sairaanhoitopiirien yhteistoiminnasta. Paatoksenteko kes-
kuksessa perustuisi viime kddessa johtajan ratkaisuvaltaan, kun se esimerkiksi Palkossa pe-
rustuu laajasti eri tahoja ja osaamisalueita edustavan neuvoston paatoksiin.

Esityksen mukaan toisessa vaiheessa eli genomitietorekisterin perustamisen jalkeen Ge-
nomikeskuksen henkil6sto edustaisi laaja-alaista asiantuntemusta (muun muassa laakarit, IT-
asiantuntijat, bioinformaatikot, geneettinen epidemiologi, tietoturva-asiantuntija, kybertur-
vaosaaja, koulutusvastaava, perinnéllisyyshoitaja, juristi). Esitykseen ei sisélly arviota esimer-
kiksi vuosikustannuksista Genomikeskuksen perustamisvaiheessa tai myohemmissa vai-
heissa. Palko huomauttaa, ettd esimerkiksi sen sihteeristoon kohdistetaan tdna vuonna vii-
den henkilotyovuoden suuruinen resurssi, josta osa kaytetdan muihin STM:n tehtaviin. Pal-
kon tehtavakenttdaan kuuluu koko terveydenhuollon alue.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Erityisasiantuntija Reima Palonen
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