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ISLAB hyvinvointiyhtyman lausunto

ISLAB hyvinvointiyhtyma kiittaa mahdollisuudesta antaa lausuntonsa Sosiaali- ja terveysminis-terion
valmistelemaan lakiluonnokseen uudeksi tartuntatautilaiksi. ISLAB hyvinvointiyhtyma tuottaa
kliiniset laboratoriopalvelut jasenilleen, eli Pohjois-Savon, Pohjois-Karjalan ja Eteld-Savon
hyvinvointialueille ja ndiden yli puolelle miljoonalle asukkaalle.

Luonnoksen keskeiset haasteet kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnan ndakdkulmasta ovat
seuraavat:

17 § Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréiminen
18 § Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan valvonta

Esityksen tavoitteena on keventda viranomaisten valista hallinnollista taakkaa siirtymalla mikro-
biologian laboratorioiden kolmiportaisesta toimilupamenettelysta kirjalliseen ennakkotarkastukseen
perustuvaan rekisterdintiin. Rekisterdinti tapahtuisi sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta
annetun lain menettelytapojen mukaisesti ja se koskisi mikrobiologian laboratorioiden ohella myos
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sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tapahtuvaa diagnostista testausta eli ns.
vieritestausta.

Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréimiseen palvelualaksi vaadittaisiin sisallollisesti
samoja edellytyksia kuin voimassa olevan tartuntalain toimilupaedellytykset: asianmukaiset tilat ja
laitteet seka toiminnan edellyttdma ammattitaitoinen henkilékunta ja asianmukainen laadun-
varmistus, myds toimintaan liittyvia biologisten riskien hallintaa tulisi arvioida.

Valvontaviranomaisella olisi oikeus saada kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnan edellytysten
arvioimisessa ja valvonnassa asiantuntijatukea Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta seka
laboratorion toimialueen hyvinvointialueelta/HUS-yhtymalta.

Uusi rekisterimenettely selkeyttaa saatelya ja voi edesauttaa diagnostiikkavalmiuden lisaysta
epidemia- tai pandemiatilanteissa. Esitimme kuitenkin huolemme rekisterdintimenettelyn
vaikutuksista kliinisen mikrobiologian analytiikan laatuun, luotettavuuteen ja potilasturvallisuuteen,
etenkin vierianalytiikan osalta. Virheelliset tulokset voivat vaikuttaa paitsi yksilon terveydentilaan,
sosiaaliseen hyvinvointiin ja itsemadaraamisoikeuteen, myos laajemmin koko yhteiskuntaan vaaran
tiedon perusteella tehtyjen tai viivastyneiden epidemiantorjuntatoimien kautta. Esitimme, etta
kriteerit toiminnan edellyttamasta ammattitaitoisesta henkilékunnasta potilasnaytteita analysoivissa
mikrobiologian laboratorioissa olisivat jatkossakin selkeat ja ennalta maaritellyt: kliinisen
mikrobiologian laboratoriotoiminnasta vastaisi kliinisen mikrobiologian erikoislaakari ja
mikrobiologista diagnostiikkaa tekeviltd laboratorioyksikoilta edellytettaisiin riittavaa
asiantuntemusta tutkimusvalikoiman laajuus huomioiden (sairaalamikrobiologin tai kliinisen
mikrobiologian erikoisldakarin riittava lasnédolo).

Nykyisenkaltainen vierianalytiikkatoiminnan valvonta on ollut laajan mikrobiologian toimiluvan
omaavan laboratorion toimesta tapahtuvaa kokonaisvaltaista ja jatkuvaa asiantuntijaty6ta, johon
viranomaisilla (LVV tai THL) tuskin on riittavaa resurssia valvottavien yksikdiden suuri lukumaara
huomioiden. Esitimme, etta terveyden- ja sosiaalihuollon yksikoissa tehtava mikrobiologinen
vierianalytiikka sailyisi edelleen kliinisen mikrobiologian laboratorioiden ohjauksessa ja valvonnassa
(valvontasopimus) tutkimusvalikoiman tarkoituksenmukaisuuden ja analytiikan laadun
varmistamiseksi.

Oikeus asiantuntijatukeen velvoittaa THL:n, hyvinvointialueet ja HUS-yhtym&n antamaan LVV:lle
asiantuntijatukea. Tama velvoite olisi huomioitava THL:n saamissa resursseissa, lisa-kustannuksia
syntynee myods hyvinvointialueille ja niita palveleville laboratoriolle. Epaselvdksi jaa koskeeko kirjaus
myos hyvinvointialueita palvelevia hyvinvointiyhtyma- ja/tai yhtiomuotoisia laboratorioita.

19 § Mikrobiologisen laboratorion ilmoitusvelvollisuus
20 § Asiantuntijalaboratorio, tiedonsaanti ja harvinaisten tutkimusten tekeminen

Mikrobiologian laboratorioiden ilmoitusvelvollisuus THL:lle laajenee merkittavasti. Luonnoksessa
viitataan tiedonsiirrossa kaytettaviin teknisiin apuvalineisiin ja kdyttoliittymaan. Kasityksemme
mukaan kayttoliittyma ei ole vield kdyttovalmiina ja testattuna toiminnassa. Tiedonsiirron
rakentaminen aiheuttanee merkittavia lisdkustannuksia. Koska tiedonsiirto ilman toimivaa teknista
valinetta on kaytannossa mahdotonta, ehdotamme ilmoitusvelvollisuuteen talta osiin sopivaa
siirtymaaikaa. Mikali ilmoitusvelvollisuus koskee myds vieritestitoimintaa tekevia hoitoyksioita, olisi
myos niilla oltava automatisoitu ratkaisu tiedonkeruulle.
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42 § Ylijaamaseerumi

Lakiluonnoksessa esitetdan, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus saada
ylijddmaseerumindytteiden mukana tartuntatautien tilannekuvan ja rokotusten tehon seuraamiseksi
valttamattomat tiedot. Tavoite sindnsa on hyva ja puollettava. Taustoituksessa mainitaan, ettd
ndytteet toimitettaisiin ilman suoria tunnistetietoja. Naytekerdyksia suunniteltaessa on huomioitava,
ettd laboratorioilla ei ole potilaiden kliinisia taustatietoja ja ettd ndytteiden anonymisointi ja
kulloinkin tarvittavien demografisten tietojen kirjaaminen aiheuttavat laboratorioille lisatyota.
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