Erikoislaakariyhdistys Kliiniset mikrobiologit ry kiittda mahdollisuudesta lausua luonnoksesta
hallituksen esitykseksi tartuntatautilaiksi ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Tartuntatautien hoitamisen ja torjunnan tukijalka on tartuntatautien laboratoriodiagnostiikka.
Jotta laissa saadetyt prosessit voisivat onnisutua, diagnostiikan pitaa olla luotettavaa.

Diagnostiikassa on kaksi tasoa, keskitetty laboratoriotoiminta, joka on alan ammattilaisten kuten
kliinisen mikrobiologian erikoisladkareiden johtamaa ja toisaalta niin sanottu hajautettu
diagnostiikkaa jota tehdaan potilaan lahella. Jalkimmainen voi olla bioanalyytikkojen suorittamaa
mutta yleensa se on muiden kuin laboratorioalan ammattilaisten tekemaa. Jossain tilanteissa tulee
kyseeseen myds potilaiden itse tekema testaus.

Laboratoriodiagnostiikassa yleensdkin ja aivan erityisesti tartuntatautidiagnostiikassa laatu
ratkaisee. Oikealla positiivisella ja negatiivisella tuloksella on suuri merkitys ja vastaavasti vaarilla
positiivisilla ja negatiivisilla tuloksilla voi olla hyvinkin kriittinen merkitys toiminnassa, jossa
asianosaisina ovat paitsi tutkimuksen tilaaja ja potilas, my6s muu yhteisd. Ei vahiten siksi, etta
potilaaseen tai hanen lahipiiriinsa voidaan hoidon lisaksi kohdentaa lakien suomia pakkokeinoja.

Esitamme seuraavat keskeiset huomiomme mikrobiologista laboratoriotoimintaa koskien:
17 § ja 18 §: Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekister6iminen ja valvonta

Kuten hallituksen esityksessa sivulla 38 sanotaan: “Yhtend keskeisimpédné muutoksena
lakiehdotuksessa esitettdisiin, ettd uusi lupa- ja valvontaviranomainen myéntidiisi toimiluvat
mikrobiologian laboratorioille. Jatkossa olisi nk. yhden luukun periaate, jossa ei endié voimassa
olevan lain tapaan automaattisesti edellytettdisi THL:n kliinisen mikrobiologian laboratorioiden
toimilupatyéryhmdnlausuntoa, vaan Lupa- ja valvontavirasto voisi tarvittaessa pyytdd THL:td tai
laboratorion toimialueen hyvinvointialueelta ja HUS-yhtymdlté tukea laboratoriotoiminnan
edellytysten arvioimisessa. Toinen keskeinen muutos olisi se, ettei jatkossa olisi endid erillistd
mikrobiologisen laboratoriotoiminnan toimilupaa, vaan se muuttuisi vastaamaan yleistd
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajan rekisterdintid, jonka voisi tehdéd samassa
yhteydesséd muun sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan rekisterdinnin kanssa. Ndistd
toimiluvista aiheutuisi hyvin todenndkdisesti Lupa- ja valvontavirastolle jonkin verran uudenlaista
hallinnollista taakkaa sekd operatiivista tyotd, mutta kokonaisuus arvioiden taakka olisi
suhteellisen véhdinen.”

Huomioiden lain valmistelun ansiokas prosessi on pakko ihmetelld, ettd naissa edella mainituissa
lain kannalta keskeisissa muutoksissa ei valmisteluvaiheessa tietddksemme ole kuultu
palveluverkon toimijoita eli hyvinvointialueiden omia tai niita palvelevia laboratorioita tai HUS-
yhtymaa eikd meita alan erikoisladkariyhdistyksena.

Esitdmme asiasta voimakkaan huolemme: Suomessa kaytossa olevan, kansainvalisesti
ainutlaatuisen laadunvarmistusjarjestelman, toimilupajarjestelman purkaminen voi johtaa paitsi
laadun romahtamiseen ja sita kautta potilas- ja tyoturvallisuuden vaarantumiseen, todennakoisesti
merkittaviin lisdkustannuksiin, moninkertaisen testaamisen ja markkinoiden kontrolloimattoman
vapautumisen johdosta.



Parannusehdotuksena ehdotamme:

1. Keskitettya laboratoriotoimintaa tekevien yksikdiden pitda osoittaa patevyytensa
kansainvalisten standardien (esim. ISO 15189) mukaiseen akkreditointiin perustuvalla
laatujarjestelmalld. Toiminnan pitaa olla kliinisen mikrobiologian erikoisladkarin
johtamaa/valvomaa.

2. Rekisteroityvan hajautettua diagnostiikka (esim. vieridiagnostiikkaa) tekevan yksikon pitaa
rekisterdityessaan esittdd omavalvontasuunnitelma seka tehda sopimus oman alueensa
keskitettya laboratoriotoimintaa tekevan yksikon kanssa.

3. Lapilain on hyva tunnustaa vallitseva tilanne, osalla hyvinvointialueista on omaa kliinisen
mikrobiologian osaamista mutta monet hankkivat ndma palvelut omistamiltaan yhtymilta
tai osakeyhtiolta. Talloin oikeampi tapa ilmaista asia on: ”...laboratorion toimialueen
hyvinvointialueelta, sité palvelevalta laboratoriolta ja HUS-yhtymdltd...”

4. Ehdotamme harkittavaksi, ettd hyvinvointialueiden tartuntataudeista vastaavan laakarin
tyopariksi nimettaisiin hyvinvointialueen tartuntatautien laboratoriodiagnostiikasta
vastaava laakari.
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