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VALTIONEUVOSTON ASETUS SEULONNOISTA ANNETUN VALTIONEUVOSTON
ASETUKSEN MUUTTAMISESTA

1 Johdanto

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 14 §:n mukaan kunnan on jérjestettidva alueellaan valtakunnalli-
sen seulontaohjelman mukaiset seulonnat. Kunta voi lisdksi jarjestdd seulontoja ja terveystarkastuk-
sia tietyn taudin tai sen esiasteen toteamiseksi tai taudin aiheuttajan 16ytdmiseksi.

Terveydenhuoltolain 23 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannok-
sid seulonnoista. Nyt voimassa oleva valtioneuvoston asetus seulonnoista (339/2011) on tullut voi-
maan toukokuun alussa 2011. Asetuksessa on sdéddetty muun muassa valtakunnallisista seulontaoh-
jelmista.

Hallituksen esitykselld eduskunnalle séteilylaiksi ja erdiksi sithen liittyviksi laeiksi (HE 28/2018 vp)
tdytantoon pannaan EU:n uusi sdteilyturvallisuusdirektiivi. Direktiivi koskee ionisoivaa sdteilya.
Esitykselld ajantasaistetaan laki vastaamaan perustuslain vaatimuksia (mm. asetusten ja médrdysten
antovaltuudet). Lisdksi viranomaisvalvontaa, hallinnollisia pakkokeinoja, seuraamuksia ja muutok-
senhakua koskevat sddnndkset ajantasaistetaan. Kansallisista tarpeista johtuen ajantasaistetaan myos
ionisoimatonta siteilyd koskevat sddnnokset markkinavalvonnan tehostamiseksi.

Sateilylainsddddannon kokonaisuudistus kisittdd uuden séteilylain (859/2018) liséksi kolme uutta
asetusta, jotka ovat valtioneuvoston asetus ionisoivasta siteilystd, sosiaali- ja terveysministerion
asetus ionisoivasta siteilystd seké sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoimattoman siteilyn
véestdlle aiheuttaman altistuksen rajoittamisesta. Tdssd yhteydessd on katsottu tarkoituksenmukai-
seksi siirtdd seulontoihin liittyvit sddnnokset nykyisestd séteilyn ladketieteellisestd kdytostd anne-
tusta sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta (423/2000) osaksi seulontoja koskevaa asetusta eiké
sddtid niistd endd siteilyn kayttod koskevissa sddnnoksissid. Uuden siteilylain 10 §:n mukaan val-
tioneuvoston asetuksella annetaan Euroopan unionin lainsddddnnon taytdntoon panemiseksi tar-
kemmat sddnnokset muun muassa sdteilytoiminnan oikeutusperiaatteen mukaisuuden arvioinnista.
Téhin asetukseen ehdotetaan lisdttavéksi uusi 4 a §, jolla annettaisiin tarkempia sddnndksid ionisoi-
valle siteilylle altistavan seulonnan oikeutusarvioinnista. Lisdksi valtioneuvoston asetukseen seu-
lonnoista siirrettdisiin sdteilylain uudistamisen yhteydessd sddnndkset, jotka liittyvét séteilyd kayt-
tdvan seulonnan toteuttamiseen. Nama lisattiisiin asetukseen uusina 6 a—c §:ni.

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 15 péivand joulukuuta 2018, samaan aikaan uuden séteilylain
kanssa.

2 Esitetyt muutokset

4 a § Ionisoivalle siteilylle altistavaa seulontaa koskeva ohjelma

Séteilylain 10 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella annetaan Euroopan unionin
lainsdddannon taytdntdon panemiseksi tarkemmat sddannokset sédteilytoiminnan ja suojelutoimien
oikeutusperiaatteen mukaisuuden arvioinnista ja séteilysuojelun optimoinnista seké sateilyaltistuk-



sen laskenta- ja médrittimisperusteista. Siteilylain 10 §:n nojalla ladketieteellisen altistuksen oikeu-
tusarvioinnista ja siteilysuojelun optimoinnista sdédetidén valtioneuvoston asetuksessa ionisoivasta
sateilystd. Toteutettaessa seulontaa siteilylle altistavalla menetelmalld tutkittavat henkilot ovat tut-
kittavan taudin suhteen oireettomia, jolloin siteilyaltistuksen oikeutus on arvioitava erityisen huo-
lellisesti sateilyn aiheuttaman lisériskin vuoksi ja séteilysuojelua on optimoitava yksilokohtaisesti.

Seulonta on laaja prosessi, joka alkaa kutsumisesta ja pdéttyy osalla tutkittavista tietoon jatkotutki-
musten tarpeettomuudesta samalla kun osa péétyy jatkotutkimuksiin ja hoitoon. Jos seulontamene-
telmai altistaa tutkittavan ionisoivalle sdteilylle, niin se aiheuttaa jokaiselle seulottavalle lisariskin,
jonka minimoimiseksi on tehtdvé systemaattisia laatua varmistavia toimenpiteitd. Kun seulonnassa
noudatetaan valtakunnallista seulontaohjelmaa asetuksen 2 §:sséd sdddetyn mukaisesti, ei seulonnan
oikeutuksesta tarvita erillistd perustelua, mutta seulonnan laadukkaan toteutuksen vuoksi seulonnan
jarjestdjdn on laadittava seulontaohjelma, jonka siséllosta sdddettdisiin uudessa 4 a §:ssd. Sdannos
olisi saman siséltdinen kuin nykyisessa siteilyn lddketieteellisestd kdytdstd annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa.

Kohdassa 1 kuvattaisiin seulonnan tarkoitus, esimerkiksi rintasyovén seulonta, ja seulottavat viesto-
ryhmét. Jos kunta haluaa ulottaa seulonnan muille kuin 2 §:ssé tarkoitetuille viestoryhmille, sen on
tehtavi siteilylain 10 §:ssé tarkoitettu oikeutusperiaatteen mukaisuuden arviointi ja lausuntoja on
pyydettiva ionisoivasta siteilystd annetun valtioneuvoston asetuksen 7 §:ssd tarkoitetuilta tahoilta.

Kohdassa 2 kuvattaisiin ohjelman toteuttaja eli siteilylain 4 §:n 1 momentin 34 kohdassa tarkoitettu
toiminnanharjoittaja, jolla on turvallisuuslupa kyseiseen séteilytoimintaan. Ohjelmassa esitettéisiin
myds kunnat, joiden viestdlle seulonta toteutetaan. Kohtien 1 ja 2 tiedot ovat oleellisia séteilyn kay-
ton valvonnalle, jolloin voidaan varmistua siité, ettd toiminnanharjoittajan tekemit tutkimukset ovat
oikeutettuja.

Kohdassa 3 kuvattaisiin seulontamenetelmén soveltuvuutta. Siteilystd aiheutuva riski voidaan arvi-
oida tietylle menetelmalle, koska siteilyaltistukseen vaikuttavat kdytettdvén laitetyypin lisdksi seka
yksittdisen kuvauksen kuvausohjelma ettd kuvausten tai kuvausprojektioiden lukumééra. Nykyisen
rintasydvén seulontaan kéytettdvin seulonnan riski on arvioitu mammografiakuvauksesta, jossa
otetaan kaksi madriteltyd kuvausprojektiota. Jos jatkossa haluttaisiin kédyttdd jotain muuta menetel-
méd, esimerkiksi mammografialaitteella tehtdvdi tomosynteesikuvausta, niin riski ja menetelmén
soveltuvuus pitdisi arvioida uudelleen.

Kohdassa 4 kuvattaisiin seulontaan kdytettdvid radiologisia laitteita. Ehdotettavan uuden séteilylain
66 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettéd séteilyldhde,
sen kéyttod- ja sdilytyspaikka seka siithen liittyvit laitteet ja varusteet ovat sellaiset, ettd siteilyldh-
dettd voidaan kéyttda turvallisesti. Mainitun pykédldn 4 momentin valtuuttamana Sateilyturvakeskus
antaa tarkemmat teknisluonteiset méérdykset yksityiskohtaisista laitteiden kiytonaikaisista hyvak-
syttdvyysvaatimuksista ja muista laitteiden kayttod koskevista vaatimuksista. Siteilyturvallisuusdi-
rektiivin toimeenpanemiseksi madrétidn, ettd laitteen on sovelluttava kiyttotarkoitukseensa.

Kohdassa 5 esitettéisiin sdteilylle altistavien tutkimusten ja toimenpiteiden suorittajat ja heiddn kou-
lutuksensa.

Kohdassa 6 esitettéisiin radiologian erikoisldédkarit, jotka tulkitsevat seulontatutkimusten tulokset,
antavat niistd lausunnon ja vastaavat varmistustutkimuksista. Tdémén asetuksen 6 a ja 6 b §:sséd sdd-
dettdisiin tarkemmat vaatimukset seulontamammografiatutkimuksia tekevian rontgenhoitajan ja io-
nisoivalle séteilylle altistavasta tutkimuksesta lausunnon antavan ladkérin osaamisesta. Uuden sétei-



lylain 47 §:n 1 momentissa sdddetdin, ettd toiminnanharjoittajan vastuulla on, ettd siteilyn ladketie-
teelliseen kéyttoon osallistuvilla tyontekijoilld on soveltuva kelpoisuus, johon siséltyy séteilysuoje-
luosaaminen. Osaamisvaatimuksista sdddetddan uudella sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ionisoivasta sdteilystd. Sdteilylain 115 §:n 1 momentissa sdidettdisiin, ettd rontgenhoitaja saa itse-
ndisesti tehdé ldhetteen mukaisen séteilylle altistavan tutkimuksen ja antaa suunnitelman mukaisen
hoidon.

Kohdassa 7 esitettdisiin seulonnan laadunvarmistusohjelma ja kohdassa 8 laitteiden toimintakunnon
ja suoritusominaisuuksien laadunvalvonta. Laadunvarmistus kasittéisi koko seulontaketjun Euroo-
pan komission laadunvarmistuksesta antaman suosituksen mukaisesti. Radiologisen toiminnan osal-
ta séteilylain 30 §:n 2-4 momentissa sdddetddn, ettd toiminnanharjoittajan on laadittava laadunvar-
mistuksen toteuttamista varten laadunvarmistusohjelma ja Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maé-
raykset laadunvarmistustoimenpiteistd ja niiden suoritusvileisti ja ohjeista seki tulosten dokumen-
toinnista.

Kohdassa 9 esitettéisiin suunnitelma sateilylain 118 §:ssé tarkoitettujen kliinisten auditointien to-
teuttamiseksi. Sosiaali- ja terveysministerion uudella asetuksella ionisoivasta siteilystd annetaan
tarkemmat sdéinnokset kliinisen auditoinnin suorittamisesta ja raportoinnista.

Kohdassa 10 esitettdisiin seulontaa koskevien tietojen ja tulosten tallentaminen ja raportointi. Poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 4 luvussa sdéddetdén potilasasiakirjoista ja hoi-
toon liittyvastd materiaalista. Tietojen toimittamisesta Joukkotarkastusrekisteriin sdddetdin tdméan
asetuksen 6 a §:ssi.

6 a § Seulontamammografiatutkimusta suorittava rontgenhoitaja

Seulonnan yleinen oikeutus on arvioitu tieteelliselld tutkimuksella séteilylain 10 §:&n perustuen.
Tutkimukset, joihin oikeutusarviointi perustuu, sisdltdvit laadukkaita mammografiakuvia. Pykalas-
sd sdddettdisiin, ettd seulontamammografiatutkimuksen suorittajien on oltava rintasydvén seulonta-
tutkimuksiin perehtyneitd hyvin kdytdnnén kokemuksen omaavia rontgenhoitajia.

Nykyisin mammografiaan osallistuvan henkildston kelpoisuuksia on mééritelty Sateilyturvakeskuk-
sen ohjeistuksessa. Séteilyturvakeskuksen (STUK) 25.1.2013 antamassa Siteilyturvallisuus mam-
mografiatutkimuksissa -ohjeessa (ohje ST 3.8) on mééritelty muun muassa mammografiatoimintaan
osallistuvan henkiloston kelpoisuusvaatimuksia. Nykyisen ohjeen mukaan Seulontakuvauksia te-
kevalld rontgenhoitajalla on oltava kokemusta kliinisesti mammografiakuvauksesta, ja hdnen on
saatava seulontakuvauksiin tarkoitettua tdydennyskoulutusta”. Ty6nantajan vastuulla on rontgenhoi-
tajan kouluttaminen laitteen kadyttoon, mutta sen liséksi hyvidné kéytdntond on pidetty erityispite-
vyyden osoittamista tai sertifiointia jollain soveltuvalla tavalla. Seulontamammografian henkilGser-
tifikaatti varmentaa, etté sertifioidulla henkil6lla on riittdvét valmiudet, tiedot, taidot ja kiytdnnon
osaaminen seulontamammografioihin.

6 b § Lausuntomenettely ionisoivalle siiteilylle altistavasta seulonnasta

Ionisoivaa siteilyd kdyttavin seulonnan oikeutusarvioinnissa, joka perustuu séteilylain 10 §:n 1
momenttiin, arvioidaan seulonnalla saavutettavaa hyotyd ja mahdollisesti aiheutuvia terveyshaittoja.

Suomessa oikeutetuksi arvioituun seulontaan sisiltyy rontgenkuvien lausunto, jonka tekevit kaksi
seulontoihin perehtynyttd, hyvin radiologisen kokemuksen omaavaa ladkarié riippumattomasti.
Ristiriitatilanteessa ndmé konsultoivat keskendén ennen lopullisen arvion tekemisti. Lausunnonan-



tajien olisi oltava radiologian erikoisldédkareitd, joilla erikoislddkaritutkinnon lisdksi on perehtynei-
syys kyseiseen toimintaan, jotta riittdvéstd osaamisesta varmistaudutaan. Edellytyksena olisi, ettd
ainakin toinen lausunnon antajista on suorittanut seulontamammografian erityispatevyyden. Tama
pitevyyden Suomessa antaa Suomen Radiologiyhdistys Ry. Sddnnds vastaisi nykyisti Séteilyturva-
keskuksen ST-ohjetta. Tutkittavan kannalta on liséksi oikeutusarvioinnissa merkittivii, ettd tutkit-
tava péddsee tarvittaessa seulontaa tekevassé yksikossd perusteltuihin lisdtutkimuksiin joko diagnoo-
sin varmistamiseksi tai poissulkumielessa.

6 ¢ § Syopiseulontojen tulosten seuranta

lonisoivaa siteilya kayttavilld menetelmadlld toteutettavan seulonnan toteuttajan on huolehdittava
siitd, ettd seulontaan kutsuttavista, toteutuneista seulontatutkimuksista ja niiden tuloksista toimite-
taan sellaiset yksilotason tiedot Suomen SyOpérekisterin joukkotarkastusrekisteriin, joiden perus-
teella voidaan arvioida seulonnan laatua ja vaikuttavuutta. Seulontaan kutsuttavista tarkoitetaan
kohdevéestdd, jolle kutsut osoitetaan ja seulontatutkimusten tuloksilla tarkoitetaan seulontatutki-
muksen tulosta, jatkotutkimuksia ja hoitoa.

Sydparekisterin toiminta perustuu terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annet-
tuun lakiin (556/1989) ja asetukseen (774/1989). Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekis-
tereistd annetussa asetuksessa on sdddetty Syoparekisteriin kerdttavista tiedoista. Nykyisin sédteilyn
ladketieteellisestd kaytostd annetun asetuksen 42 §:ssd velvoitetaan seulontaohjelman toimeenpani-
joita laatimaan seulontatutkimuksista ja niiden tuloksista yhteenvetotiedot ja toimittamaan ne Suo-
men SyOparekisterin joukkotarkastusrekisteriin. Nyt ehdotettu uusi sanamuoto tdsmentdé sééntelya.

Parhaillaan eduskunnan késittelyssd on hallituksen esitys eduskunnalle HE laiksi sosiaali- ja terve-
ystietojen toissijaisesta kaytostd sekd erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017 vp). Siini esite-
tadn, ettd laki ja asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkilrekistereistd kumotaan ja niitd
koskeva sdéntely siirretdén Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin (668/2008), jos-
sa tiedonsaantioikeuksia koskevia sdédnnoksid tismennetdin.

3 Asetuksen vaikutukset

Asetuksen 4 a§ vastaa nykyisté sddntelyd, eikd siitd siten atheudu merkittdavia vaikutuksia. Siannos
tarvitaan, jotta voidaan varmistua siitd, ettei seulontatoiminnan laatu heikkene nykyisesta.

Asetukseen ehdotetut 6 a—c §: vastaavat sisdlloltddan nykyistd sdéntelyd ja kdytintod. Sdannoksilla
varmistetaan nykyinen kiyténto, joka perustuu vield voimassa olevaan sddntelyyn ja Sateilyturva-
keskuksen ST-ohjeilla annettuihin tdtd sdéntelyéd koskeviin tarkennuksiin.

4 Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd. Asetusluonnoksesta on pyydetiin kirjalliset
lausunnot toukokuussa 2018. Lausuntoja saatiin 27 kappaletta. Lausunnon antoivat Valtiovarainmi-
nisterid, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Siteily-
turvakeskus, Eteld-Suomen aluehallintovirasto, Lénsi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto, Pohjois-
Suomen aluehallintovirasto, Eteld- Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Eteld-Pohjanmaan sairaanhoi-
topiiri, Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymé Essote, Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri / HUS-Kuvantaminen, Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtymaé, Pir-



kanmaan sairaanhoitopiiri, Paijat-Hdmeen hyvinvointikuntayhtyméd, Satakunnan sairaanhoitopiiri,
Helsingin kaupunki, Oulun kaupunki, Itd-Suomen yliopisto, Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy,
Suomen Kuntaliitto ry, Sairaalafyysikot ry, Suomen Rontgenhoitajaliitto ry, Suomen Syépayhdistys
ja Suomen Sydpérekisteri, Siteilyturvaneuvottelukunta, Fimlab laboratoriot oy, HUSLAB ja Leena
Raulisto.

Lausuntopalautteessa kohdunkaulan syovén seulontojen laajentaminen néhtiin tarpeelliseksi. Osa
lausunnonantajista totesi, ettd kyseessé olisi kunnan lakisddteisen tehtévin laajentaminen, mika
edellyttiisi lisdrahoitusta kuntien peruspalvelujen valtionosuuteen. Koska lisdrahoitusta seulontojen
laajentamiselle ei ole saatu siséllytettyd valtion talousarvioesitykseen vuodelle 2019, kohdunkaulan
syovén seulontojen laajennusta koskevien sdédnnosten valmistelua jatketaan myohemmin.

Muutamat lausunnonantajat kiinnittivit huomiota siihen, ettd asetustekstiin tulisi kirjata tarkemmin
nykyisen ohjeistuksen ja kdytdnndn mukaisesti, ettd lausunnonantajien on oltava kyseiseen seulon-
taan perehtyneitd, hyvén radiologisen kokemuksen omaavia radiologian erikoisldédkareitd, joista
ainakin toisella on oltava seulontamammografian erityispédtevyys. Asetuksen 6 ¢ §:n sanamuoto on
korjattu lausuntopalautteen johdosta.

Asetusluonnos on késitelty kuntatalouden ja hallinnon neuvottelukunnassa kesidkuussa 2018.

5 Voimaantulo

Asetus ehdotetaan tulemaan voimaan 15 pédivéana joulukuuta 2018, samanaikaisesti siteilylain kans-
sa.
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