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Lupa- ja valvontaviraston lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
tartuntatautilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Yleista

Tartuntatautilain kokonaisuudistuksen tarpeellisuus

Lupa- ja valvontavirasto pitaa tartuntatautilain kokonaisuudistusta erittain tarpeellisena
ja perusteltuna. Ottaen erityisesti huomioon covid-19-pandemian aikana saadut
kokemukset siita, ettei tartuntatautilaki kaikilta osin sisaltanyt riittdvaa ja
tarkoituksenmukaista sdantelya pandemian hallinnan kannalta, on saantelya tarkeaa
uudistaa. Samalla on tarkeaa huolehtia siita, etta perusoikeuksien rajoittamiseen liittyva
saantely on riittavan tadsmallista ja tarkkarajaista ja turvaa perusoikeuksien toteutumisen

mahdollisimman hyvin.

Vaikutukset Lupa- ja valvontaviraston toimintaan

Lupa- ja valvontavirasto tuo esille, etta esitysluonnoksessa ei ole huomioitu esitettyyn
mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterdinnin kokonaisuuteen liittyvaa
resurssitarvetta ja rahoitusta valtakunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajien rekisterin (Soteri) teknisiin muutoksiin ja konversiotyéhon.
Lisaresurssien tarve ei liity ainoastaan Soteri- tietojarjestelmaan ja siina tehtaviin
muutoksiin tai konversiomuutoksiin, vaan myos siihen, ettd menettely uudistuu
kokonaisuudessaan. Uusi lainsaadanté tuo mukanaan toimeenpanon kannalta
valttdmattdmia tehtavia, jotka aiheuttavat organisaatiolle muutoksia ja lisdavat

tydmaaraa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa rajoituspaatdsten kohteena
epidemiatilanteissa olevat tilat ja toiminnot tulisivat olemaan merkittavasti laajemmat
kuin nykyisen tartuntatautilain 58 §:ss& mainittu toiminta. Lisaksi esitysluonnoksessa
esitetdan useita eri tasoisia tartunnan leviamista ehkaisevia toimia, joista mm.
hyvinvointialueet ja Lupa- ja valvontavirasto voisivat tehda paatdksia. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa esitettyihin rajoituspaatoksiin liittyva
arviointityd ja paatosten tekeminen seka niiden noudattamisen valvonta tulee vaatimaan
merkittavaa lisaresurssia, jos kyseisia sdannoksia joudutaan soveltamaan esimerkiksi

pandemiatilanteessa.

Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterbiminen
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Esitysluonnoksessa ehdotetaan kliinisen mikrobiologian toimilupamenettelysta
luopumista ja siirtymistd mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréimiseen
valtakunnalliseen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteriin (Soteri)
sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023, valvontalaki)
menettelytapojen mukaisesti. Esitysluonnoksen mukaan mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan rekisterdinti ei kuitenkaan olisi taysin luottamus- ja riskiperusteista,
vaan tutkimusvalikoima ja riskienhallinta tulisi arvioida viranomaistoiminnassa. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, etta valvontalakiin perustuva Soteri-rekisterdinti on sairaaloita ja
vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavia palveluyksikdita lukuun ottamatta riskiperusteista
toimintaa, jossa arviointi perustuu luottamukseen palveluntuottajan ilmoittamien tietojen
oikeellisuudesta. Jos on tarkoitus asemoida kliinisen mikrobiologian laboratoriopalvelut
erityiseen rooliin, se tulisi huomioida valvontalaissa. Esitysluonnoksesta jaavat
epaselviksi mm. rekisterdintia koskevan ennakkotarkastuksen ja tutkimusvalikoiman
rekisterdinnin lisdksi nykyisen toimilupajarjestelman aikaisten laajan ja suppean
laboratorion seka valvottavan toimintayksikdn rekisterdinnit jatkossa. Esitykseen tulisi
tdsmentaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta Lupa- ja valvontavirastolle saatavaan
asiantuntijatukeen liittyvia asioita. Tarkemmat huomiot esitetdadn tdman lausunnon
loppuosassa erillisessa mikrobiologisen toiminnan rekisterdintia koskevassa osiossa.

Perusoikeuksien rajoittamisesta

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta lainsaadanndn jatkovalmistelussa tulisi
kauttaaltaan kiinnittda nykyistd enemman huomiota siihen, ettei ehdotetulla
lainsaadannolla vaaranneta kaikkein heikoimmassa asemassa olevien henkilGiden
perustuslaissa turvattuja oikeuksia. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esimerkiksi
sosiaalihuollon ymparivuorokautisessa palveluasumisessa asuu runsaasti erityisen
haavoittuvassa asemassa olevia henkil6ita, joiden kohdalla riski perusoikeuksien
loukkaamiselle on korostunut, ja joiden voi myds olla mahdotonta saattaa asiaansa
jalkikateen oikeudellisesti arvioitavaksi.

Esitysluonnoksen sivulla 136 todetaan, etta tartuntatautilaissa ehdotetaan saadettavaksi
mahdollisuudesta tehda kollektiivinen karanteenipaatods tilanteessa, jossa useampi
henkil6 olisi yhtaaikaisesti altistunut tai heidan epailtaisiin altistuneen samalle
yleisvaaralliselle tai sellaiseksi perustellusti epaillylle tartuntataudille. Kollektiivinen
karanteenipaatds olisi mahdollista tehda, jos laaketieteellis-epidemiologiset perusteet
karanteeniin asettamiselle olisivat kaikkien karanteeniin maarattavien henkildiden osalta
samat.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta puuttuminen perustuslain turvaamiin
perusoikeuksiin on raskas toimenpide, jonka oikeasuhtaisuuden ja valttamattémyyden
arvioinnissa tulee kayttaa aina erityista harkintaa, vaikka tavoite, joihin rajoituksilla
pyritdan, olisikin sindlldan hyvaksyttava. Lupa- ja valvontaviraston ndkemyksen mukaan
kollektiivisen karanteenin asettaminen pelkan epailyn perusteella voi olla omiaan
aiheuttamaan inhimillisesti kohtuuttomia tilanteita. Mikali lainsaadanto ei ole riittdvan
tarkkarajainen, voi syntya tilanteita, joissa perusoikeuksia rajoitetaan varmuuden vuoksi
ja enemman kuin on valttamatonta.

Lupa- ja valvontavirasto viittaa ylimpana laillisuusvalvojana toimivan eduskunnan
oikeusasiamiehen ratkaisuissa (esimerkiksi EOAK/2872/2025 ) todettuun, jonka mukaan
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oikeusasiamiehen sosiaali- ja terveydenhuollon laillisuusvalvontakaytdnndssa on
lainsdadannon puuttuessa korostettu perustuslakivaliokunnan maarittelemien
rajoitusedellytysten perusteella muun muassa, ettd sosiaalihuollon asiakkaan
itsemaaraamisoikeutta tulee kunnioittaa niin pitkalle kuin mahdollista, ja etta
rajoitustoimenpidettd saa kayttaa vain viimesijaisena keinona. Toimenpiteen on oltava
eettisesti perusteltavissa, se on suoritettava henkilén ihmisarvoa kunnioitten ja
toimenpide on lopetettava heti, kun se ei enaa ole valttamaton.

Muun muassa edelld mainitussa ratkaisussaan eduskunnan oikeusasiamies on
todennut, ettei turvallisuus sellaisenaan ole yksin hyvaksyttava syy rajoittaa henkildn
perusoikeuksia, vaan jokaisen perusoikeuden rajoituksen on taytettdva myds muut
rajoittamiselle asetetut edellytykset, kuten valttamattémyyden ja suhteellisuuden
vaatimukset. Rajoittaminen on sallittua vain, jos vdhemman oikeuksia rajoittavia
vaihtoehtoisia toimintatapoja ei ole. Hyvasta hoidosta pitaisi pystya huolehtimaan niin,
ettd muut oikeudet ja asiakkaiden turvallisuus eivat vaarannu. Lupa- ja valvontavirasto
katsoo, ettd pandemian kaltaisessa poikkeustilanteessakaan oikeutta terveyteen ei tulisi
painottaa suhteettoman paljon suhteessa muihin perustuslaissa turvattuihin
perusoikeuksiin.

Lupa- ja valvontavirasto korostaa, ettad perusoikeuksien rajoittamisen tulee olla aina
viimesijainen keino, minka vuoksi sen tulee perustua yksilokohtaiseen arviointiin.
Perusoikeuksien rajoittamista koskevan saantelyn tulee olla selkeda ja tarkkarajaista.
Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan, mikali lainsdadannossa
mahdollistettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaiden perusoikeuksien
rajoittaminen muutoin kuin yksilollisen arvioinnin ja paatdksen perusteella, tdma voi
johtaa siihen, etta esimerkiksi pelkan altistusepailyn perusteella haavoittuvassa
asemassa oleviin asiakkaisiin kohdistettaisiin riittdmattdman ja kategorisen arvion
perusteella perusoikeuksia olennaisella tavalla rajoittavia toimenpiteita, joiden
vaikutukset heidan eldmaansa ja hyvinvointiinsa olisivat inhimillisesti katsoen
kohtuuttomia.

Rajoituspéaétoksisté

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksesta ei kovin selvasti kay ilmi,
minkalaisissa epidemiatilanteissa rajoituspaatoksia on perusteltua ja oikeasuhtaista
tehda. Esitysluonnoksen mukaan valmistelussa valittiin vaihtoehto, jossa
pandemiasaantely sisallytettaisiin uudistettavaan tartuntatautilakiin osaksi muuta
saantelya. Pandemiaa koskevat toimivaltuudet katsottiin tarkoituksenmukaiseksi sijoittaa
tartuntatautien levidmisen ehkaisemista koskevien sdanndsten yhteyteen siten, etta
niiden soveltaminen olisi kuitenkin mahdollista vain vakavissa terveydenhuollon
hairidtilanteissa, kuten pandemioissa. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esimerkiksi
terveydenhuollon hairidtilannetta tai vakavaa terveydenhuollon hairiétilannetta ei ole
esitysluonnoksessa tarkemmin maaritelty. Lupa- ja valvontavirasto pitda ongelmallisena
sita, ettd esitysluonnoksessa kaytetdan mahdollisesti samaa tarkoittavista
tartuntatautitilanteista hyvin erilaisia termeja, joita ei kaikkia ole maaritelty.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa on useita paallekkaisia
toimivaltuuksia mm. hyvinvointialueen, Lupa- ja valvontaviraston, sosiaali- ja
terveysministerion ja valtioneuvoston (asetuksenantovaltuus) kesken. Esitysluonnoksen
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pykalaesityksissa tai perusteluissa ei ole mainittu, ettd ensisijaisesti hyvinvointialue
tekee 70, 72, 75, 76, 77 ja 78 §:ssa tarkoitetut paatdkset. Lupa- ja valvontaviraston
nakemyksen mukaan hyvinvointialueiden ensisijaisuudesta em. paatosten tekijana tulisi
saatda myods uudessa tartuntatautilaissa, kuten on voimassa olevassa tartuntatautilaissa
saadetty. Lupa- ja valvontaviraston arvion mukaan perusteluissa tulisi tarkemmin tuoda
esille, mihin tilanteisiin sosiaali- ja terveysministerion paatdoksentekotoimivaltaa
kaytetaan, jos hyvinvointialueet ja mahdollisesti myds Lupa- ja valvontavirasto
valtakunnallisena toimijana ovat jo tehneet samaa asiaa koskevia paatoksia. Tarkemmat
huomiot esitysluonnoksesta esitetdan jaljiempana.

Tartuntatautien torjuntatyén valvonnasta

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen perusteella tartuntatautilaissa olisi
tarkoitus jatkossa saataa toisaalta tartuntatautien torjuntatyén valvonnasta ja toisaalta
tartuntatautilain nojalla tehtavien rajoituspaatésten noudattamisen valvonnasta. Ensiksi
mainittu sdadettaisiin voimassa olevaa tartuntatautilakia vastaavasti Lupa- ja
valvontaviraston tehtavaksi. Jalkimmainen tehtava olisi jaettu useiden viranomaisten,
kuten Lupa- ja valvontaviraston ja hyvinvointialueiden kesken.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd valvontaa koskeva saantely edellyttaa
jatkovalmistelussa tarkempaa arviointia ja selvennysta. Tartuntatautien torjuntatyon
valvonnasta saadettaisiin jatkossa tartuntatautilain 7 ja 83 §:ssa. Sdanndésten
sanamuodon perusteella torjuntatydn valvonta on mahdollista kasittda hyvin laajaksi eri
toimijoihin kohdistuvaksi tehtavaksi. Sama koskee jo nykyisin voimassa olevaa lakia.
Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan Lupa- ja valvontaviraston
tartuntatautilain mukaisen tartuntatautien torjuntatyén valvonnan on kuitenkin
perusteltua koskea ainoastaan sosiaali- ja terveyspalvelujen palveluntuottajien ja
palvelunjarjestajien valvontaa, mika vastaa myos nykyista tulkintakaytantéa. Esitysta on
tarkeaa tdsmentaa niin, ettd tama periaate ilmenee selkeasti myos valvontaa koskevista
saannoksista.

Mita tulee tartuntatautilain nojalla tehtavien rajoituspaatdsten valvontaan, jaa
viranomaisten keskinen tydnjako ja toimivalta esitysluonnoksen perusteella liian
epaselvaksi. Valvontaan liittyvaa saantelya on jatkovalmistelussa valttamatonta
tarkentaa, jotta sdantelya on mahdollista tosiasiallisesti soveltaa. Tarkemmat huomiot
esitetaan jaljempana.

Huomioita terveydensuojeluun liittyen

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi tartuntatautilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi
kunnan terveydensuojeluviranomainen on integroitu osaksi tartuntatautien torjunnan
kokonaisuutta. Yleisesti on tarkeaa, etta kunnan terveydensuojeluviranomaisen
yhteisty6ta hyvinvointialueen ja valtakunnallisten viranomaisten kanssa selkeytetaan ja
edistetaan ja etta tarvittavista toimivaltuuksista sdadetaan.

Esitysluonnoksessa kunnan terveydensuojeluviranomaiselle annettaisiin valtuudet muun
muassa suorittaa tarkastuksia seka valvoa tilojen puhdistuksia ja niiden kaytdn tilapaisia
rajoituksia. Kunnan terveydensuojeluviranomainen voisi myds maarata asetettujen

velvollisuuksien noudattamisessa havaittujen puutteiden tai epakohtien korjaamisesta ja
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tehostaa maaraystdan uhkasakolla. Toimivaltuuksista saataminen tartuntatautilaissa tuo
kunnan terveydensuojeluviranomaisen osaamisen ja kenttavalvontakyvykkyyden
mukaan tartuntatautilain mukaiseen torjuntatyéhén. Samalla sdantely vahvistaa
viranomaisen asemaa osana valtakunnallista reagointiketjua.

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta esitysluonnosta olisi hyva mahdollisuuksien
mukaan viela selventaa erityisesti toimivaltaa koskevien sdannosten osalta silta osin
mitd tarkoitetaan terveydensuojeluviranomaisella suhteessa kunnan
terveydensuojeluviranomaiseen, erityisesti kun Lupa- ja valvontavirasto on monin
paikoin mainittu erikseen. Esimerkiksi 5 §:n 2 momentin osalta ehdotetun sdadéstekstin
ja perustelutekstien valilla vaikuttaa olevan ristiriitaa ja 85 §:n 3 momentissa mainitaan
seka kunnan terveydensuojeluviranomainen etta terveydensuojeluviranomainen. Lisaksi
Lupa- ja valvontavirasto kiinnittdd huomiota lakiluonnoksessa esiintyvaan kasitteeseen
lupa- ja valvontaviranomainen suhteessa Lupa- ja valvontavirastoon.

Yhteistydrakenteiden vahvistaminen on terveydensuojelun nakdkulmasta valttdmatonta,
koska esimerkiksi talousveden tai lampiman kayttoveden valityksella tapahtuvien
epidemioiden hallinta edellyttda nopeaa tiedonkulkua ja poikkihallinnollista reagointia.
Kunnan terveydensuojeluviranomaisen ja hyvinvointialueen valista yhteisty6ta olisi
kuitenkin tarpeellista tarkentaa tartuntatautitapausselvityksiin liittyvan tyénjaon
selkiinnyttamisen seka naytteenotto- ja analysointikustannusten jakautumisen osalta.

Epidemioiden selvittdmiseksi on tarkeaa saada tarvittavat naytteet maksutta ja
viivytyksetta, mutta laissa ei oteta kantaa naytteenoton tai laboratorioanalyysien
kustannusvastuuseen. Voimassa oleva saantely ja kaytantd ovat talta osin paikoitellen
hajanaisia, mika on johtanut tulkintaeroihin ja joissain tilanteissa naytteiden tutkimisen
viivastymiseen tai mahdollisesti jopa naytteiden ottamatta jdamiseen.

Esimerkiksi legionelloositapausten selvittdmisessa on tehty tulkinta, jonka mukaan
kunnan terveydensuojeluviranomainen vastaa terveydensuojelulain mukaisesti
talousveteen ja lampimaan kayttdveteen liittyvasta naytteenotosta seka naiden
naytteiden laboratorioanalyysien kustannuksista, hyvinvointialueen vastatessa
potilasnaytteista. Tulkintaan eivat sisally terveydensuojelulain ulkopuolelle jaavat
mahdolliset multa- ja luonnonvesinaytteet.

Lakiluonnosta tulisi tdydentaa saanndksella tai vahintdan perustelukirjauksella, jossa
todetaan, etta viranomaisaloitteisesti toteutettujen epidemiaselvitysten
laboratorioanalyysit rahoitetaan julkisista varoista, kun taas toiminnanharjoittajalle
asetettuihin velvoitteisiin liittyvista tutkimuksista vastaa toiminnanharjoittaja.
Perusteluissa voitaisiin kayttda esimerkkina legionelloosin analysointikustannusten
jakautumista ylla olevan tulkinnan mukaisesti. Tama selkeyttaisi vastuunjakoa, edistaisi
valtakunnallisesti yndenmukaista kaytantoa ja tukisi tartuntatautien tehokasta torjuntaa.

Muita huomioita

Luvussa 2.2. Tartuntatautien ehkéisy todetaan, ettd voimassa oleva tartuntatautilaki
mahdollistaa pakollisen terveystarkastuksen. Lupa- ja valvontavirasto voi maarata
sellaisen jarjestettavaksi jollakin paikkakunnalla, tydpaikassa, laitoksessa,
kulkuneuvossa tai vastaavassa paikassa yleisvaarallisen tartuntataudin leviamisen



6 (40)

. Lupa_ ja Lausunto

” 30.4.2026
@ valvontavirasto LVV-U/54771/2026

Julkinen

estamiseksi. Tarkastuksen yhteydessa voidaan ottaa valttdmattomia naytteita ja tehda
muu tutkimus, josta ei aiheudu sanottavaa haittaa tutkittavalle. Pakollisia
terveystarkastuksia on tehty esimerkiksi tuberkuloosille altistuneille henkildille ja ne on
kaytanndssa suoritettu yhteisymmarryksessa tutkittavien kanssa. Pakollisia
terveystarkastuksia suoritettin myds covid-19-pandemian aikana esimerkiksi Suomeen
riskialueiksi maaritellyista maista saapuneille henkiléille.

Lupa- ja valvontavirasto tarkentaa, ettd voimassa olevan tartuntatautilain 15 §:n
perusteella Lupa- ja valvontavirasto voi maarata jarjestettavaksi kohdennetun
terveystarkastuksen, johon osallistuminen on vapaaehtoista. Tartuntatautilain 16 §:n
perusteella Lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin maarata, ettéd hyvinvointialueen 14 §:n
perusteella jarjestdman tai Lupa- ja valvontaviraston 15 §:n mukaisen maarayksen
perusteella jarjestettyyn terveystarkastukseen osallistuminen on pakollista. Myds
virkasuhteinen hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman tartuntataudeista vastaava laakari voi
tehda yksittaista henkil6a koskevan paatdksen pakollisesta terveystarkastuksesta, jos
se on yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epaillyn
tartuntataudin leviamisen ehkaisemiseksi valttamatonta.

Samassa luvussa todetaan, etté hyvinvointialueen tartuntataudeista vastaavalla
1&8karilla ja Lupa- ja valvontavirastolla on valtuus maarata henkilo tai tavara
karanteeniin. Lupa- ja valvontavirasto esittaa, ettd kyseinen maininta sen toimivallasta
maarata karanteeniin poistetaan, koska silla ei ole tdhan hyvinvointialueen
tartuntatautilaakaria vastaavaa toimivaltaa, vaan sen toimivalta rajoittuu tartuntatautilain
71 §:n sdanndkseen, josta todetaan myéhemmin samassa luvussa seuraavaa: “Jos
pikaiset toimenpiteet ovat tarpeen yleisvaarallisen tai yleisvaaralliseksi perustellusti
epaillyn tartuntataudin leviamisen estamiseksi my0ds sosiaali- ja terveysministerid, Lupa-
ja valvontavirasto ja hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman tartuntatautien torjunnasta
vastaava toimielin voivat tehda tavaran tai henkilon karanteenia tai henkilon eristamista
koskevan paatoksen.” Edelleen samassa luvussa todetaan, ettd hyvinvointialueella on
myo6s mahdollisuus maarata sairastunut tai sairastuneeksi perustellusti epailty olemaan
poissa tyosta varhaiskasvatuksesta tai oppilaitoksesta kahden kuukauden ajaksi
kerrallaan. Lupa- ja valvontavirasto kiinnittda huomiota siihen, ettd kyseinen oikeus on
nimenomaan hyvinvointialueen tartuntataudeista vastaavalla 1aakarilla, ei
hyvinvointialueella yleisesti.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa yleisesti, etta esitysluonnoksen perustelutekstissa on
jonkin verran vaihtelevaa kaytantda siitda, mainitaanko hyvinvointialueiden lisaksi HUS-
yhtyma tai HUS-yhtyman tartuntataudeista vastaava 1aékari erikseen. Koska saanndsten
kirjoitustavassa on lahdetty siita, ettd HUS-yhtyma mainitaan aina erikseen, olisi
saamaa kaytantoa perusteltua noudattaa myds esitysluonnoksessa muutoin.

Saannoskohtaiset muut huomiot esitysluonnoksesta tartuntatautilaiksi
1 luku
3 § Mééritelmé&t

3 §:n 7 kohta
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Esitysluonnoksen 3 §:n 7 kohdan maaritelma tartunnan saaneesta on uusi.
Esitysluonnoksen perustelujen (s. 68) mukaan silla tarkoitettaisiin oireista tai oireetonta
henkil6a, jolla on luotettavasti todettu tartuntatauti.

Lupa- ja valvontavirastolle jaa epaselvaksi, mita esitysluonnoksessa tarkoitetaan
tartuntataudin luotettavalla toteamisella. Edellytetaankd, ettd tartuntatauti on todettu
esimerkiksi laboratoriotutkimuksin? Esitysluonnosta tulisi taltd osin tarkentaa.

3 §:n 8 kohta ja 3 §:n 10 kohta

Esitysluonnoksen 3 §:n 8 kohdan maaritelma tartunnan saaneeksi perustellusti
epaillysta olisi uusi. Silla tarkoitettaisiin oireista tai oireetonta henkil6a, jonka voidaan
perustellusti epailla saaneen tartunnan.

Esitysluonnoksen 3 §:n 10 kohdan maaritelma altistuneeksi perustellusti epaillysta olisi
uusi. Silla tarkoitettaisiin oireetonta henkil6a, jonka voidaan perustellusti epailla olleen
tilanteessa, jossa han olisi voinut saanut tartunnan joko ymparistdn, tartuttavien ihmis-
tai eldinkontaktien tai infektioalttiutensa vuoksi ja jossa vallitsee epidemia tai epailtaisiin
sellaista.

Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan uutena lakiin lisattavaksi ehdotetut
tartunnan saaneeksi perustellusti epaillyn ja altistuneeksi perustellusti epaillyn
maaritelmat eivat ole riittavan selkeita ja tarkkarajaisia, mika tekee niiden arvioinnista
vaikeaa. Koska kyseiset maaritelmat ovat keskeisia ihmisten perusoikeuksien
rajoittamisen kannalta, tulisi niiden sisdlt6a viela arvioida ja mahdollisuuksien mukaan
tarkentaa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa kaytetaan termin ‘tartunnan
saaneeksi perustellusti epailty’ kanssa ilmeisesti samassa tarkoituksessa paikoitellen
myods voimassa olevassa tartuntatautilaissa kaytettya termia ‘sairastuneeksi perustellusti
epailty’. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta jos nailla termeilla tarkoitetaan samaa, voisi
esitysluonnoksessa kayttaa systemaattisesti jompaakumpaa termia. Jos termeilla on
eroa ja niitd molempia on tarpeen kayttaa, voisi tdman eron tuoda esille kohdassa
Maaritelmat. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, ettd vastaavasti termeja tartunnan
saanut ja sairastunut naytetaan esitysluonnoksessa kaytettavan ristiin.

3 §:n 15 kohta

Esitysluonnoksen 3 §:n 15 kohdan mukaan poikkeuksellisella epidemialla tarkoitetaan
tartuntatautiepidemiaa, joka aiheuttaa merkittdvan uhan kansanterveydelle, tietylle
vaestoryhmalle, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen riittavyydelle tai yhteiskunnan
toiminnalle.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen perustelujen (s. 69) mukaan
kyseessa olisi tilanne, jossa jouduttaisiin toteuttamaan poikkeuksellisia toimia, mutta
joka ei vield edellyttaisi poikkeusolojen toteamista ja valmiuslain kayttdonottoa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta pykalaesityksissa termin ‘poikkeuksellinen
epidemia’ kaytto jaa vahaiseksi (tartuntatautilain 5 § perustelut, 8 §, 12 §, 87 §, 88 §, 89
§, 90 §, 92 §, 94 §). Sen sijaan viittauksia terveydenhuollon hairiétilanteeseen
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(tartuntatautilain 5§,6 §, 7 §, 89 §, 90 §, 92 §, 94 §) tai terveydenhuollon vakavaan
hairitilanteeseen (tartuntatautilain 12 §, 46 §, 75 §, 82 §, 85 §, 99 §; asiakasmaksulain
5 §:n 4 kohta) on useita. Liséksi esitysluonnoksen perusteluissa kaytetdan termia ‘laaja
epidemia’ (5§, 6 §).

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta terveydenhuollon hairidtilannetta tai vakavaa
terveydenhuollon hairidtilannetta ei ole esitysluonnoksessa selkeasti maaritelty. Lupa- ja
valvontavirasto pitaa ongelmallisena sita, etta esitysluonnoksessa kaytetaan
mahdollisesti samaa tarkoittavista tartuntatautitilanteista hyvin erilaisia termeja, joita ei
kaikkia ole maaritelty.

Liséksi Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen maaritelmaa tai sen
perusteluja poikkeuksellisesta epidemiasta tulisi tdydentaa siten, etta
esitysluonnoksesta kay ilmi, mika taho toteaa tai voi todeta, etta kyseessa on
poikkeuksellinen epidemia. Lupa- ja valvontavirasto ei ole se taho.

Palveluyksikkd

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esityksessa on kaytetty laajasti sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluyksikdn kasitetta, jolla Lupa- ja valvontaviraston kasityksen
mukaan tarkoitetaan samaa kuin valvontalain mukaisella palveluyksikélla.
Palveluyksikdn kasitetta ei ole tartuntatautilain maaritelmissa erikseen maaritelty. Lupa-
ja valvontavirasto esittaa harkittavaksi, etta joko tartuntatautilain
maaritelmasaannoksissa tai esityksessa muutoin tuotaisiin selkeasti esiin, etta
palveluyksikdn kasite vastaa valvontalain 4 §:ssa maariteltya palveluyksikkda, joka
kattaa myds esimerkiksi kotihoidon ja ensihoidon kokonaisuuden.

4 § Tartuntatautien luokittelu

Esitysluonnoksessa (s. 13) viitataan apulaisoikeuskanslerin ratkaisuun OKV/244/1/2020,
jossa apulaisoikeuskansleri on todennut, etta perus- ja ihmisoikeuksien turvaamisen
kannalta on ongelmallista, ettei yleisvaaralliseksi perustellusti epaillyn tartuntataudin
maarittdmista koskevasta menettelysta ole sdannelty tai sita ei ole muuten maaritelty
tartuntatautilaissa. Esitysluonnoksen s. 70 mukaan uudistettavaan lakiin lisattaisiin
edellytykset sille, milloin tartuntatauti olisi luokiteltavissa yleisvaarallisesti perustelluksi
epaillyksi.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 4 §:n 6 momentin mukaan
valtioneuvoston asetuksella sdadetaan, mitka taudit ovat yleisvaarallisia tai valvottavia
tartuntatauteja. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta esitysluonnoksessa ei
sdadeta eika perusteluissa kuvata sita, milla menettelylld tartuntatauti maaritetdan
yleisvaaralliseksi perustellusti epaillyksi ja mika taho voi maarittelyn tehda.
Yleisvaaralliseksi perustellusti epailty tartuntatauti mainitaan kuitenkin yhtena
mahdollisena perusteena usealle eri toimenpiteelle, joilla tartuntojen leviamista voidaan
ehkaista.

2 luku

7 § Torjuntatyd Lupa- ja valvontavirastossa
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Esitysluonnoksen mukaan tartuntatautilain 7 §:ssa saadettaisiin torjuntatydsta Lupa- ja
valvontavirastossa. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta se on aloittanut tyénsa
suunnitellusti 1.1.2026 lahtien.

Esitysluonnoksen sdanndskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd Lupa- ja
valvontavirastossa olisi jatkossakin oltava riittdva maara virastoon virkasuhteessa olevia
tartuntataudeista vastaavia 1aakareita. Lupa- ja valvontavirastossa tydskentelee useita
l1&8kareita, ja ehdotuksen mukaan naista riittdva maara tulisi nimeta tartuntataudeista
vastaaviksi 1adkareiksi. Ennen aluehallintouudistusta jokaisessa aluehallintovirastossa
tuli olla virkasuhteinen tartuntataudeista vastaava laakari. Valtakunnallisesti toimivassa
Lupa- ja valvontaviraston toimialueena on koko Suomi, joten tehtavien
tarkoituksenmukaisen ja tehokkaan hoitamisen vuoksi Lupa- ja valvontavirastossa tulisi
todennakodisesti olla useampi kuin yksi virkasuhteinen tartuntataudeista vastaava
l&akari. Tama on tarkeaa, koska Lupa- ja valvontavirasto voi joutua tekemaan
merkittavia yksilda ja elinkeinotoimintaa koskevia ja kansanterveyteen vaikuttavia
paatoksia.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta riittdvaa tartuntataudeista vastaavien laakareiden
maaraa on virastossa arvioitu sen aloitettua toimintansa, ja talla hetkella perusteltuna on
pidetty, etta virastossa nimetaan kolme tartuntataudeista vastaavaa laakaria.
Tartuntataudeista vastaavien ladkareiden maaraa voidaan tarvittaessa kasvattaa, mikali
tilanne sita edellyttda. Lupa- ja valvontavirasto kuitenkin toteaa, ettad sen |aakarit toimivat
hallinnollisina I1d&kareina, ja tartuntatautilain mukaisiin paatoksiin liittyva laaketieteellinen
ja epidemiologinen asiantuntemus tarvitaan muilta viranomaisilta. Lisaksi Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettd sen tehtavaksi osoitettuja paatoksia ei ole sidottu
nimenomaan tartuntataudeista vastaavan laakarin tehtavaan, vaan tehtavat on annettu
Lupa- ja valvontavirastolle yleisesti, mika tarkoittaa, etta niiden esittelijana ja ratkaisijana
voivat toimia myds muut viraston virkamiehet.

Esitetyn 7 §:n 2 momentin mukaan Lupa- ja valvontavirasto tekee tassa laissa saadetyt
hallinnolliset paatdkset kayttden hyvaksi hyvinvointialueiden, HUS-yhtyman ja
yliopistollista sairaalaa yllapitavan hyvinvointialueen seka Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen asiantuntemusta. Kyseistd sdanndsta koskevien perustelujen mukaan Lupa- ja
valvontaviraston tulisi tehda kaikki tdssa laissa saadetyt hallinnolliset paatdkset kayttaen
hyvaksi hyvinvointialueiden, HUS-yhtyman ja yliopistollista sairaalaa yllapitavan
hyvinvointialueen seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asiantuntemusta. Talla
vahvistettaisiin ja varmistettaisiin osaltaan viranomaisten valista yhteisty6ta,
tiedonkulkua seka korostettaisiin tartuntatauteihin liittyvan asiantuntijuuden
huomioimisen tarkeytta etenkin valtakunnallisessa paatoksenteossa. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, etta erityisesti sdannoksen perusteluista saattaa syntya sellainen
vaikutelma, ettd Lupa- ja valvontaviraston tulisi kaikissa tartuntatautilain mukaisissa
paatoksissa kuulla kaikkia sddnndksessa mainittuja tahoja. Tama ei kuitenkaan ole
tarkoituksenmukaista, eikd mydskdan mahdollista. Lupa- ja valvontavirasto esittaa, etta
esitysluonnosta tdsmennetaan vahintaan perustelujen osalta niin, etta Lupa- ja
valvontavirasto hyddyntaa kyseisten viranomaisten asiantuntemusta harkintansa
mukaan ja niin kuin se kulloisessakin tilanteessa katsoo tarpeelliseksi.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd 7 §:ssa tai sita koskevissa perusteluissa ei kovin
selkeasti tule esille, mitka ovat Lupa- ja valvontaviraston tehtavat tartuntatautien
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torjuntatydssa. Erityisesti epaselvaksi jaa, mita tartuntatautien torjunnan
yhteensovittamisella tarkoitetaan. Esitysluonnoksen sivulla 7 todetaan mm., ettd Lupa-
ja valvontaviraston rooli tartuntatautien torjunnassa suuntautuu monilta osin
hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman seka yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottajien ohjaukseen ja valvontaan sisaltden muun muassa tartuntatautien torjuntaan
liittyvien epakohtailmoitusten ja kantelujen kasittelemisen, tiedusteluihin vastaamisen
seka ohjauskirjeiden antamisen. Lisaksi sivun 7 mukaan Lupa- ja valvontavirasto valvoo
hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman varautumista pandemioihin ja muihin sosiaali- ja
terveydenhuollon hairiétilanteisiin osana sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisen
valvontaa. Valvonta kohdistuu muun muassa siihen, ettad hyvinvointialueet ja HUS-
yhtyma ovat huolehtineet valmiussuunnitteluun liittyvista tehtavistaan. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettd edella viitatut kuvaukset voisivat torjuntaty6ta Lupa- ja
valvontavirastossa selventavina sisaltya myos 7 §:n perusteluihin ja tarvittavilta osin
myos sdanndkseen.

10 § Tartuntatautien torjunta muissa valtion viranomaisissa

Voimassa olevan tartuntatautilain 10 §:n (Tartuntatautien torjunta Puolustusvoimissa,
Rajavartiolaitoksessa ja eraissa valtion laitoksissa) mukaan "Puolustusvoimat,
Rajavartiolaitos, Vankiterveydenhuollon yksikkd, valtion mielisairaalat ja valtion
koulukodit seka poliisi sen huostassa olevien osalta vastaavat tartuntatautien
torjuntatydsta osana jarjestdmisvastuuseensa kuuluvaa terveydenhuoltoa siten, etta
toiminta tayttaa tassa laissa asetetut velvoitteet”. Lupa- ja valvontavirasto kiinnittaa
huomiota siihen, ettd valtion koulukodit on nyt lausuttavana olevassa
esitysluonnoksessa poistettu sdannodksesta, mutta asiaa ei ole erityisesti perusteltu.
Valtion koulukodit on talla hetkella maaritelty palvelunjarjestajaksi valvontalain 4 §:ssa.
Eduskunnassa talla hetkellad kasittelyssa olevassa hallituksen esityksessa eduskunnalle
laiksi lastensuojelulain muuttamisesta seka siihen liittyviksi laeiksi (HE 149/2025 vp)
kuitenkin ehdotetaan valtion koulukotien poistamista palvelunjarjestdjan maaritelmasta
ja Valtion lastensuojelulaitoksen sisallyttdmista ainoastaan palveluntuottajan
maaritelmaan, kun kyse tosiasiallisesti on nimenomaan palveluntuottajasta. Talla
perusteella Lupa- ja valvontavirasto pitaa perusteltuna sita, etta valtion koulukodit
ehdotetaan poistettavaksi myos tasta tartuntatautilain sdannoksesta, kun silla ei
tosiasiallisesti ole katsottu olevan jarjestdmisvastuuta. Asia olisi kuitenkin perusteltua
avata hallituksen esityksen perusteluissa.

3 luku

13 § Vapaaehtoiset terveystarkastukset ja rokotukset
14 § Kohdennettu terveystarkastus ja pakollinen terveystarkastus
16 § Pakollinen terveystarkastus

Esitysluonnoksen perustelujen (s. 81) mukaan 13 §:ssa saadettaisiin voimassa olevaa
tartuntatautilakia vastaavasti hyvinvointialueen velvollisuudesta jarjestda vapaaehtoisia
terveystarkastuksia ja rokotuksia. Pykala ei loisi hyvinvointialueelle velvoitetta laajentaa
niiden terveystarkastus- tai rokotuskaytantoja nykyiseen oikeustilaan verrattuna.
Terveystarkastusten sisalldsta tarvittavine tutkimuksineen ja rokotuksineen tulisi paattaa
kohderyhman ja tartuntataudin leviamisen uhan mukaan.
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Esitysluonnoksen perustelujen (s. 81) mukaan 14 §:n 1 momentissa sdadettaisiin Lupa-
ja valvontaviraston mahdollisuudesta maarata hyvinvointialueen jarjestettavaksi
terveystarkastuksen, jos sellainen olisi tarpeen yleisvaarallisen tai sellaiseksi
perustellusti epaillyn tartuntataudin levidamisen ehkaisemiseksi tai epidemian laajuuden
selvittamiseksi. Terveystarkastus voisi koskea tietylla alueella, tilassa tai tilanteessa
olevia tai olleita henkilGita tai tietyllda epideemisella alueella oleskelleita tai sieltd
saapuvia henkiléita tai henkil6ita, joille se katsottaisiin muusta erityisesta syysta
tarpeelliseksi.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen perusteella ei ole taysin selvaa,
antaako 13 § hyvinvointialueelle mahdollisuuden jarjestda samoja terveystarkastuksia,
joita 14 §:ssa saadetaan LVV:n maarattavaksi. Lupa- ja valvontaviraston arvion mukaan
olisi tarpeetonta hyvinvointialueen joutua odottamaan Lupa- ja valvontaviraston
maaraysta, jotta se voi jarjestaa terveystarkastuksen, jos se on tarpeen yleisvaarallisen
tai sellaiseksi perustellusti epaillyn tartuntataudin levidmisen ehkaisemiseksi. Lupa- ja
valvontaviraston ndkemyksen mukaan hyvinvointialueella tulisi olla mahdollisuus
jarjestaa kaikenlaisia vapaaehtoisia terveystarkastuksia tartuntatautien ehkaisemiseksi,
ja asia olisi hyva tasmentaa sdanndksen perusteluissa. Tama vastaisi myos lain
nykyista tulkintakaytantéa ja sita, miten lakia covid-19-pandemian aikana sovellettiin.
Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta jos katsottaisiin, ettd 13 § ei anna
hyvinvointialueelle mahdollisuutta jarjestda samoja terveystarkastuksia, jotka 14 §:ssa
saadetaan LVV:n maarattavaksi, 14 §:ssa tulisi tdsta hyvinvointialueiden oikeudesta
erikseen saataa esimerkiksi lisdamalla uusi 1 momentti.

Esitysluonnoksen 15 §:n 1 momentin mukaan Lupa- ja valvontavirasto voi paattaa, etta
13 ja 14 §:n mukaiseen terveystarkastukseen osallistuminen on pakollista, jos se on
yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epaillyn tartuntataudin
levidmisen ehkaisemiseksi valttamatonta. Paatds voi kohdistua yksittaiseen tai useaan
henkil6on. Esitysluonnoksen 15 §:n 2 momentin mukaan Lupa- ja valvontavirasto
maarittaa terveystarkastuksen vahimmaissisallon kuultuaan tarvittavia tartuntataudeista
vastaavia ladkareita ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta. Esitysluonnoksen
perustelujen mukaan (s. 82) vahimmaissisallon maarittdminen turvaisi sen, etta
mahdollisissa valtakunnallisissa epidemiatilanteissa tai pandemioissa
terveystarkastukset jarjestettaisiin yndenmukaisesti ja jokaisella alueella
vahimmaissisallén osalta samalla tavalla. Edelleen perustelujen mukaan Lupa- ja
valvontaviraston paatdksessa tulisi huomioida myoés kaytettavissa olevat
tutkimusmenetelmat ja resurssit, ja niiden laatimisessa tulisi hyédyntaa tartuntatautien
asiantuntijoita ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta.

Lupa- ja valvontavirastolle jaa epaselvaksi, keihin tartuntataudeista vastaaviin
laakareihin esitysluonnoksen pykalaesityksessa viitataan, joita Lupa- ja valvontaviraston
tulisi kuulla ennen pakollisen terveystarkastuksen vahimmaissisallon maarittamista.
Perusteluissa viitataan myos esitysluonnoksen 7 §:8an, jonka mukaan Lupa- ja
valvontaviraston tulisi tehda kaikki tassa laissa saadetyt hallinnolliset paatdkset kayttaen
hyvaksi hyvinvointialueiden, HUS-yhtyman ja yliopistollista sairaalaa yllapitavan
hyvinvointialueen seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asiantuntemusta. Lupa- ja
valvontaviraston oletuksena on, etta 15 §:n 2 momentissa tarkoitetaan tartuntataudeista
vastaavilla 1aakareilla hyvinvointialueiden, HUS-yhtyman ja yliopistollista sairaalaa
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yllapitdvan hyvinvointialueen tartuntataudeista vastaavia laakareita, silla Lupa- ja
valvontavirastossa nimetyilla tartuntataudeista vastaavilla |1aakareilla ei
hallintoladkareina ole asiantuntemusta maarittda pakollisen terveystarkastuksen
vahimmaissisaltda. Lupa- ja valvontavirasto tarvitsee siten hyvinvointialueiden, HUS-
yhtyman, yliopistollista sairaalaa yllapitadvan hyvinvointialueen ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen tukea kyseisen vahimmaissisallon maarittamista varten ja naiden
tahojen asiantuntemuksen kayttaminen onkin esitysluonnoksen 7 §:ssa asetettu
edellytykseksi Lupa- ja valvontaviraston tassa laissa sdadetyille hallinnollisille
paatoksille. Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan kyseista velvoitetta ei ole
tarpeen tuoda toistona esille 15 §:n 2 momentin pykalatekstissa, mutta sen on hyva olla
muistutuksena perusteluissa myds taman pykalan kohdalla.

Lupa- ja valvontavirasto esittaa, ettéa 15 §:sta poistetaan edellytys siita, ettéd Lupa- ja
valvontavirasto maarittaa terveystarkastuksen vahimmaissisalléon, tai se muutetaan
muotoon "Lupa- ja valvontavirasto voi maarittaa...". Lupa- ja valvontavirasto toteaa
myds, ettd on rakenteellisesti jokseenkin ongelmallista, ettd 15 §:n mukaisessa
paatoksessa maariteltaisiin sellaisen terveystarkastuksen sisaltéa, jonka jarjestaminen
perustuu sdanndksen mukaan 13 tai 14 §:4an. Ehdotetun 15 §:n mukaan kyseisen
sdannodksen mukaisessa maarayksessa olisi kyse siita, ettd 13 tai 14 §:n mukaiseen
terveystarkastukseen osallistuminen olisi pakollista. Maarays kohdistuu silloin
terveystarkastukseen osallistujaan, eika sen toteuttajaan. Lupa- ja valvontavirasto
toteaa, ettd jos 14 §:ssa tarkoitetun kohdennetun terveystarkastuksen siséallosta tai sen
maarittdmisesta on tarpeen saataa, sitd koskeva sdannos soveltuisi paremmin 14 §:8an,
kuin 15 §:aan.

16 § Hoitoon liittyvien infektioiden torjunta

Esitysluonnoksen 16 §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon toiminta- ja
palveluyksikdn on suunnitelmallisesti torjuttava tartuntatauteja ja hoitoon liittyvia
infektioita. Toimet on sovitettava yhteen terveydenhuoltolain 8 §:ss& saadettyjen
potilasturvallisuutta edistavien toimien kanssa. Esitysluonnoksen perusteluissa (s. 83)
todetaan, etta terveydenhuoltolain 8 §:ssa on saadetty potilasturvallisuudesta ja asetettu
terveydenhuollon toimintayksikdille velvoite tata koskevan suunnitelmaan laatimiseen.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta terveydenhuoltolain 8 §:n 3 momentti, jossa
saadettiin suunnitelmasta laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytadntdonpanosta,
on kumottu valvontalailla (741/2023) 1.1.2024 alkaen. Valvontalain 27 §:ssa saadetaan
palveluntuottajan velvollisuudesta laatia omavalvontasuunnitelma palveluyksikoittain.

Esitysluonnoksen 16 §:n perusteluissa kirjoitetaan mm. seuraavaa: Pykélén 2
momentissa sdadettaisiin toiminta- tai palveluyksikon johtajan tai vastuuhenkilén
velvollisuudesta seurata tartuntatautien, hoitoon liittyvien infektioiden ja laakkeille
vastustus kykyisten mikrobien esiintymista ja huolehtia tartuntojen torjunnasta toiminta-
ja palveluyksikéssa. Toiminta- ja palveluyksikdn johtajan ja vastuuhenkilén olisi myds
huolehdittava asiakkaiden, potilaiden ja henkildkunnan tarkoituksenmukaisesta
suojauksesta ja sijoittamisesta tartuntatautien, hoitoon liittyvien infektioiden ja Iadkkeille
vastustuskykyisten mikrobien levidmisen ehkaisemiseksi. Pykéldn 3 momentissa
saadettaisiin toiminta- ja palveluyksikdn johtajan ja vastuuhenkilén velvollisuudesta
kayttaa apunaan tartuntatautien, hoitoon liittyvien infektioiden ja l1aakkeille
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vastustuskykyisten mikrobien torjuntaan perehtyneita terveydenhuollon
ammattihenkildita ja sovittaa toimintansa yhteen hyvinvointialueensa toteuttamien
toimien seka hoitoon liittyvien infektioiden torjuntaohjelmien kanssa, mukaan lukien
valtakunnalliset torjuntaohjelmat.

Lakiesityksessa asetetaan toiminta- ja/tai palveluyksikon johtajalle ja/tai vastuuhenkildlle
erityisia tehtavia ja velvollisuuksia. Epaselvaksi jaa, tarkoitetaanko tartuntatautilain
palveluyksikdn vastuuhenkildlla valvontalain 10.4 §:ssa saadettya palveluyksikolle tai
palvelualalle nimettavaa vastuuhenkil6a. Lupa- ja valvontavirasto ehdottaa, etta
esityksessa tarkoitetun toiminta- ja palveluyksikén vastuuhenkildon suhdetta valvontalain
10.4 §:ssa saadettyyn palveluyksikon tai palvelualan vastuuhenkil66n tarkennettaisiin.

4 Luku
35 § Asiakkaiden ja potilaiden suostumus otosseurannassa

Ehdotettu 35 § koskee asiakkaiden ja potilaiden suostumukseen perustuvaa
otosseurantaa. Esille on tuotu, ettéd suostumuksen vaatimuksesta voitaisiin poiketa
silloin, kun henkildtietojen antaminen voisi olla henkilén edun vastaista. Lupa- ja
valvontavirastolle jaa epaselvaksi se, perustuisiko otosseurannan toteuttaminen kaikissa
muissa tilanteissa henkildn tietoiseen suostumukseen, vai olisiko otosseurantaa joissain
tilanteissa mahdollista toteuttaa myos ilman suostumusta. Lupa- ja valvontavirasto
korostaa myos, etta sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakkaalta ja potilaalta ei ole aina
mahdollista saada tietoista suostumusta, mihin tulisi kiinnittaa lainsdadannon
jatkovalmistelussa erikseen huomiota niin otosseurannan osalta kuin yleisemminkin.

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta olisi hyva tarkistaa kauttaaltaan, missa tilanteissa
hallituksen esityksessa puhutaan asiakkaista ja potilaista, tai ainoastaan
jommastakummasta.

5 Luku

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd rokotustoiminnan vastuiden selkeyttaminen eri
tilanteissa (mm. tyontekijat, opiskelijat, erilaiset epidemia/hairiétilanteet) on
kannatettavaa, kuten myo6s 52 §:ssa saadetyn asiakkaiden ja potilaiden suojaamiseksi
tietyissa tehtavissa tarvittavan rokotussuojan laajentaminen kaikkiin palveluntuottajan
palveluihin, ei vain sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu-/toimintayksikdissa annettuihin
palveluihin (so. kotihoito ym.). Tydterveyshuollon ja yksityisen terveydenhuollon
rokotustoimintaan mukaanoton mahdollistaminen tietyissa tilanteissa
(asetuksenantovaltuutus) on liséksi kannatettavaa. Apteekkien mahdollista roolia
rokotustoiminnassa ei ole avattu esityksessa. Rokotusasetuksen paivittdminen on myos
keskeista.

44 § Kansallinen rokotusohjelma ja vaarallisten tai harvinaisten tartuntatautien
torjuntaan tarvittavat rokotteet

Esitysluonnoksen pykalaesityksen 44 §:n 3 momentin mukaan hyvinvointialueen on
jarjestettava 1 ja 2 momentissa tarkoitetut rokotukset. Tydnantajan on yhteistyossa
hyvinvointialueen kanssa jarjestettava 2 momentissa tarkoitetut rokotukset, jos riski
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tartunnan saamiseen tai sille altistumiseen on ensisijaisesti tydpaikan
epidemiatilanteesta johtuva.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esitysluonnoksen 44 §:n 3 momentin perustelujen
(s. 120-121) mukaan uutena saantelyyn otettaisiin tydnantajan velvollisuus tehda
yhteisty6ta hyvinvointialueen kanssa tilanteissa, joissa kansallisen rokotusohjelman
rokotteita kaytettaisiin sellaisten epidemioiden ehkaisemiseen, joissa riski tartunnan
saamiseen tai sille altistumiseen olisi ensisijaisesti tydpaikan epidemiatilanteesta
johtuva. Perustelujen mukaan jarjestamisvastuu sailyisi kuitenkin hyvinvointialueella,
elleivat hyvinvointialue ja tydnantaja asiasta muuta sopisi. Lupa- ja valvontavirasto
toteaa, ettd pykalaesityksessa esitetty tydnantajan velvoite jarjestdd 2 momentissa
tarkoitetut rokotukset yhteistydssa hyvinvointialueen kanssa on ristiriidassa perustelujen
kanssa, jossa tydnantajalla todetaan olevan velvollisuus tehda yhteisty6ta
hyvinvointialueen kanssa naissa tilanteissa, mutta jarjestamisvastuu sailyisi
hyvinvointialueella.

6 luku
60 § Karanteeni

Esitysluonnoksen 60 §:n 3 momentin mukaan karanteenipaatds on kirjattava
potilasasiakirjoihin;

1) aina kun henkild on rekisterdity Suomen vaestotietojarjestelmaan; ja
2) kun Suomen vaestotietojarjestelmaan kuulumaton henkild kirjataan
potilastietojarjestelmaan.

Esitysluonnoksen perusteluissa viitataan 60 §:n 3 momentin osalta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettuun lakiin (703/2023,
asiakastietolaki), joka velvoittaa terveydenhuollon ammattihenkilén kirjaamaan kaikki
potilaan hoidon jarjestdmisen, suunnittelun ja seurannan kannalta tarpeelliset tiedot
potilasasiakirjoihin.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd asiakastietolain 29 §: 4 momentin mukaan, jos
potilaan itsemaaraamisoikeutta rajoitetaan mm. tartuntatautilain (1227/2016) tai muun
lain nojalla, siita tulee tehda merkinta, josta kay ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto
seka arvio sen vaikutuksesta potilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen maaranneen
I&8karin ja suorittajien nimet. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta
asiakastietolaki velvoittaa jo talla hetkelld kijaamaan karanteenipdatosta koskevat
tiedot. Asiakastietolakia sovelletaan kaikkien Suomessa potilashoitoa saavien kohdalla
riippumatta siitd, kuuluuko potilas vaestotietojarjestelmaan vai ei.

Lupa- ja valvontavirasto esittaa, etta esitysluonnoksen 60 §:n 3 momentti kirjataan
muotoon:

‘Karanteenip&étbksesté on tehtédva merkinnét potilasasiakirjoihin sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kéasittelystd annetun lain (703/2023, asiakastietolaki)
29 §:n 4 momentissa sdadetyn mukaisesti.”

Lupa- ja valvontavirasto tuo lisaksi esiin, ettd talla hetkelld asiakastietolaissa tai
tartuntatautilaissa ei saadeta itse karanteenipaatdksen liittdmisesta henkilon
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potilasasiakirjoihin. Lupa- ja valvontaviraston kasityksen mukaan nyt ehdotettu
sdannoskaan ei tata edellyttaisi, joskaan asia ei kaytettyjen sanamuotojen perusteella
ole taysin yksiselitteinen (riittdako kirjaus paatoksen tekemisesta vai liitetdankd myds
itse paatods). Ottaen huomioon, ettd tahdosta riippumattomaan hoitoon liittyvat paatdkset
on saadetty potilasasiakirjoihin liitettaviksi, voisi olla perusteltua, ettd myds karanteeni-
ja eristyspaatokset liitettaisiin henkildn potilasasiakirjoihin. Joka tapauksessa on
keskeista, etta sdantelyn perusteella ei jaa epaselvyytta siita, luetaanko karanteeni- ja
eristyspaatokset potilasasiakirjoiksi ja liitetdanko niihin, vai ei.

Esitysluonnoksen sivulla 135 todetaan, etta karanteeni toteutettaisiin ensisijaisesti
henkildn omassa asunnossa. Tarvittaessa hyvinvointialue olisi velvollinen jarjestamaan
karanteeniin maaratylle asianmukaisen olinpaikan ja tahdonvastaisesti karanteeniin
asetetun henkildn kohdalla nain jouduttaisiin mahdollisesti toimimaan, jotta voitaisiin
varmistua, ettad henkild noudattaisi karanteenipaatésta. Lupa- ja valvontavirasto katsoo,
etta talta osin olisi hyva erikseen tarkentaa, miten tahdonvastainen karanteeni
toteutetaan sosiaalihuollon ymparivuorokautisen palveluasumisen yksikdissa asuvien
asiakkaiden kohdalla.

Lupa- ja valvontavirasto korostaa, ettd sosiaalihuollon ymparivuorokautisessa
palveluasumisessa asuu runsaasti henkil6ita, joiden kohdalla karanteenin toteutumista
ei kaytdnnossa voida varmistua vapaaehtoisuuden perusteella esimerkiksi heidan
ymmarryskykyynsa liittyvista syista. Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta
tahdonvastaisen karanteenin toteuttaminen voi johtaa sosiaalihuollon
ymparivuorokautisessa palveluasumisessa asuvien asiakkaiden kohdalla myos
inhimillisesti katsottuna kohtuuttomiin tilanteisiin, seka vaarantaa heidan huolenpitonsa
toteutumisen asiakkaan edun mukaisesti ja hanta kunnioittavalla tavalla.

61 § Kollektiivinen karanteeni

Esitysluonnoksen 61 §:n 1 momentin mukaan tilanteessa, jossa useampi henkild on
yhtaaikaisesti altistunut tai heidan epaillaan altistuneen samalle yleisvaaralliselle tai
sellaiseksi perustellusti epaillylle tartuntataudille ja 1aaketieteellis-epidemiologiset
perusteet karanteeniin asettamiselle ovat kaikkien henkildiden osalta saman kaltaiset,
virkasuhteinen hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman tartuntataudeista vastaava laakari voi
tehda yhden kollektiivisen karanteenipaatdksen, joka koskee kaikkia tartuntataudille
saman aikaisesti altistuneita henkildita. Esitysluonnoksen perustelujen mukaan
altistuneita henkil6ita voi joissakin tilanteissa olla useita kymmenia tai satoja, ja
kaytannon olosuhteet ja sosiaali- ja terveydenhuollon resurssit eivat mahdollista
yksildllista altistumisen arviointia altistuneiden kannalta kohtuullisen ajan kuluessa.
Pykalaesityksen 3 momentin mukaan karanteenipaatds on kirjattava potilasasiakirjoihin.

Lupa- ja valvontavirastolle jaa epaselvaksi, miten tilanteessa altistuneiden henkildiden
yksil6inti toteutetaan, jos heita voi olla satoja. Lisaksi Lupa- ja valvontavirasto toteaa,
ettd asiakastietolain 29 §:n 4 momentin mukaan, jos potilaan itsemaaraamisoikeutta
rajoitetaan mm. tartuntatautilain (1227/2016) tai muun lain nojalla, siita tulee tehda
merkintd, josta kay ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto sekd arvio sen vaikutuksesta
potilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen maaranneen 1aakarin ja suorittajien nimet.
Lupa- ja valvontaviraston arvion mukaan lain 61 §:4an esitetty kollektiivinen karanteeni
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tulee olemaan monella tapaa ongelmallinen (mm. valttamattdmyyden,
oikeasuhtaisuuden ja yhteismitallisuuden seka oikeusturvakeinojen varmistaminen).

63 § Eristdminen

Esitysluonnoksen 63 §:n 2 momentin mukaan eristdmispaatds on kirjattava
potilasasiakirjoihin.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen perusteluissa ei tuoda esille, etta
asiakastietolain 29 §:n 4 momentin mukaan, jos potilaan itsemaaraamisoikeutta
rajoitetaan mm. tartuntatautilain (1227/2016) tai muun lain nojalla, siita tulee tehda
merkinta, josta kdy ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto seka arvio sen vaikutuksesta
potilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen maaranneen I&akarin ja suorittajien nimet.

Lupa- ja valvontavirasto esittaa, etta esitysluonnoksen 63 §:n 2 momentti kirjataan
muotoon:

“Eristdmispééatbksesta on tehtdva merkinnét potilasasiakirjoihin sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023) 29 §:n 4
momentissa sdadetyn mukaisesti.”

Lupa- ja valvontavirasto toistaa myos 60 §:n osalta toteamansa koskien itse paatoksen
littdmista potilasasiakirjoihin.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitetyissa 60 ja 63 §:ssa voisivat momentit
kirjaamisvelvoitteesta ja mahdollisuudesta tehda paatés myos henkilén tahdosta
riippumatta olla selkeyden vuoksi samassa jarjestyksessa, kun esitysluonnoksessa ne
ovat nyt eri jarjestyksessa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa lisaksi, etta esitysluonnoksen 63 §:n 4 momentin
perusteluissa olisi perusteltua kasitelld myds sita esitettavad muutosta nykytilaan
verrattuna, ettd muun kuin virkasuhteisen tartuntatautilddkarin tekema eristamispaatos
on saatettava virkasuhteiselle tartuntatautildakarille vain tiedoksi eikd hanen odotettaisi
enda vahvistavan kyseista paatosta, kuten voimassa olevassa tartuntatautilaissa
saadetaan.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa tdssa yhteydessa, etta se pitdd myonteisena sita, etta
uudistetusta tartuntatautilaista on jatetty pois voimassa olevassa laissa oleva sdannos
akillisesta vakavasta terveysvaarasta (71 §), jonka nojalla mm. Lupa- ja valvontavirasto
voi tehda karanteeni-, tavaran karanteeni- ja eristamispaatokset virkasuhteisen
hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman tartuntataudeista vastaavan laakarin sijasta, jos
pikaiset toimenpiteet ovat tarpeen yleisvaarallisen tai yleisvaaralliseksi perustellusti
epaillyn tartuntataudin levidmisen estémiseksi. Lupa- ja valvontavirasto toteaa osaltaan,
ettei kyseisen akillistd vakavaa terveysvaaraa koskevan sdanndksen toteuttamista ole
nahty Lupa- ja valvontavirastossa realistisena, silla Lupa- ja valvontavirastolla ei ole
paivystysta eika Lupa- ja valvontaviraston tulisi Iahtokohtaisesti osallistua
hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman terveydenhuollon toimintaan.

66 § Karanteeni ja eristdminen ulkopuolelta lukittavassa tilassa
67 § Olosuhteet karanteenin ja eristdmisen aikana
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68 § Vierailuoikeus karanteenin ja eristdmisen aikana

Lupa- ja valvontavirasto esittaa, etta 66-68 §:n jarjestystd muutetaan siten, ettéa ne
etenevat lievemmasta rajoittamisesta laajempaan rajoittamiseen, kuten oven
lukitsemiseen.

Esitysluonnoksen 67 §:n 2 momentin mukaan karanteeni ja eristaminen toteutetaan
ensisijaisesti yhteisymmarryksessa henkildn kanssa tdman asunnossa,
terveydenhuollon toimintayksikdssa, ymparivuorokautisia asumispalveluja tarjoavassa
sosiaalihuollon toimintayksikdssa, perhekodissa, vastaanottokeskuksessa tai muussa
karanteeni- tai eristamispaatoksen tekijan hyvaksymassa ja osoittamassa paikassa,
jossa sairastuneen tarvitsema hoito voidaan varmistaa. Jos karanteeni- tai
eristamispaatds tehdaan henkildén tahdosta riippumatta, karanteeni tai eristaminen
toteutetaan terveydenhuollon toimintayksikdssa, ymparivuorokautisia asumispalveluja
tarjoavassa sosiaalihuollon toimintayksikdssa, perhekodissa tai
vastaanottokeskuksessa. Hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman on tarvittaessa
jarjestettava karanteeniin tai eristykseen maaratylle asianmukainen karanteeni- tai
eristdmispaikka ja huolehdittava myos karanteeniin tai eristykseen maaratyn
ruokahuollosta.

Lupa- ja valvontavirasto esittda harkittavaksi, tulisiko pykalaan lisata myds vankila
tilaksi, jossa tahdonvastainen karanteeni/eristys voidaan toteuttaa. Vankila ei ole
terveydenhuollon toimintayksikko, eika vankiterveydenhuollon yksikdlla ole Lupa- ja
valvontaviraston kaytettavissa olevan tiedon mukaan lainkaan omia tiloja, vaan kaikki
tilat ovat Rikosseuraamusviraston hallinnassa olevia vankilan tiloja. Lain sanamuodon
mukaan vanki pitaisi siirtda jonnekin muualle terveydenhuollon toimintayksikkddn
vankilasta. Puolustusvoimien osalta on myds mahdollista, etta tahdonvastainen
karanteeni joudutaan toteuttamaan varuskunnan tiloissa. Lupa- ja valvontaviraston
kasityksen mukaan karanteeni toteutetaan Puolustusvoimissa padsaantoisesti
sotilaskaskyn perusteella. Jos paatds tehdaan tartuntatautilain perusteella, pitaisi olla
my0Os saadetty selkedsti, ettd se voidaan toteuttaa myds Puolustusvoimien tiloissa.

Lupa- ja valvontavirasto kiinnittaa lisdksi huomiota siihen, ettéd esityksen terminologia
tarkistettaisiin mahdollisimman pitkalti vastaamaan nykylainsdadantoa
(ymparivuorokautinen palveluasuminen jne.).

Esitysluonnoksen sivulla 139 (66 §) mainitaan karanteeni ja eristdminen ulkopuolelta
lukittavassa tilassa. Lupa- ja valvontavirasto katsoo, ettd kynnys henkilon sulkemiselle
lukittavaan tilaan tulee asettaa lainsdadanndssa erittain korkealle. Asiassa tulisi myos
huomioida, miten lukitseminen on mahdollista toteuttaa siten, etta asiakkaan hoito ja
huolenpito toteutuvat mahdollisen lukitsemisen aikanakin kaikilta osin hanen yksildllisia
tarpeitaan vastaavasti ja asianmukaisesti.

Esitysluonnoksen sivulla 139 todetaan edelleen, ettd voimassa olevaa tartuntatautilakia
tasmennettaisiin viittauksella pelastuslain (379/2011) 18 §:4an, jossa sadadetaan
poistumisturvallisuudesta hoitolaitoksissa seka palvelu- ja tukiasumisessa. Lupa- ja
valvontavirasto pitaa erittain tarkeana, etta poistumisturvallisuuteen kiinnitetdan
huomiota erityisesti tilanteissa, joissa joudutaan valttamatta turvautumaan tilan
lukitsemiseen, seka silloin, kun tilassa olevan henkilon olisi ilman lukitsemistakin
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vaikeaa tai mahdotonta poistua tilasta itsenaisesti ilman ulkopuolisen apua esimerkiksi
tulipalossa tai muussa vaaratilanteessa.

Esitysluonnoksen 68 §:n mukaan hoitava laakari voi antaa karanteeniin tai eristykseen
asetetulle henkildlle luvan tavata karanteeni- tai eristamispaikan ulkopuolisia henkildita,
jos se on yksildlliset seikat huomioiden perusteltua eika tapaamisesta aiheudu
merkittdvaa riskia yleisvaarallisen tai sellaiseksi perustellusti epaillyn tartuntataudin
leviamiselle. Esitysluonnoksen perustelujen mukaan (s. 140-141) olisi erikoista, etta
potilasta hoitavan ladkarin tulisi lisaksi tehda erillinen paatos siita, ettei potilas voisi
tavata terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolisia henkil6ita, silld sen pitaisi
itsessaan sisaltya jo karanteeni- ja eristdmispaatoksen peruslahtokohtaan. TAman
vuoksi ehdotetaan sdadettavaksi potilasta hoitavan ladkarin mahdollisuudesta antaa
lupa tavata karanteeni- ja eristdmispaikan ulkopuolisia henkildita, jos se olisi hanen
tapauksessaan perusteltua, eika se aiheuttaisi merkittavaa
tartuntataudinleviamisvaaraa. Tallainen tilanne voisi olla esimerkiksi silloin, jos potilas
joutuisi olemaan esimerkiksi terveydenhuollon toimintayksikkdon eristettyna pidemman
aikaa, jolloin jo potilaan hyvinvoinnin ja hoitoon sitoutumisen nakdkulmasta olisi
perusteltua, ettd hanen laheisensa paasisivat vierailemaan hanen luonaan. Tartuntojen
leviamista voitaisiin talléin ehkaista esimerkiksi edellyttamalla, etta vierailijat kayttavat
tarvittavaa suojavarustusta vierailun aikana ja tarjoamalla sellainen varustus heille.
Edelleen esitysluonnoksen perustelujen mukaan, jos potilas olisi asetettu karanteeniin
tai eristykseen kotiinsa, ei laakarilta tarvitsisi saada lupaa siihen, ettd samassa
taloudessa asuvat henkil6t voisivat hanen kanssaan samassa taloudessa edelleen olla.
Lupa taytyisi saada vain karanteeni- tai eristamispaikan ulkopuolisten henkiléiden
tapaamiselle, eikd samassa taloudessa asuvia henkil6ita voitaisi pitaa kyseisen paikan
ulkopuolisina henkilina.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esimerkiksi covid-19 -pandemian aikana voimassa
olleen lainsdadanndn nojalla sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden ol
pohdittava keinoja, joilla voitiin varmistua vierailujen terveysturvallisesta toteutumisesta.
Valvontaviranomaisten valvontakaytannossa havaittiin kyseisen pandemian aikana, etta
keinoja, joilla vierailut voitiin mahdollistaa, oli useimmiten kaytdnnossa l6ydettavissa.
Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd perusoikeuksien rajoittamisen tulisi olla aina
viimesijaista, ja rajoittamisen tulisi noudattaa lievimman mahdollisen rajoittamisen
periaatetta. Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta tulevissa epidemia- ja
pandemiatilanteissa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tulisi lainsdadanndn
nojalla ensisijaisesti pohtia, voidaanko vierailuja karanteeni- ja eristdmistilanteissa jollain
jarjestelyilla toteuttaa terveysturvallisuus huomioiden sen sijaan, etta vierailut kielletdan
karanteeni- ja eristamistilanteissa Iahtokohtaisesti ja kategorisesti.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd voimassa olevaa tartuntatautilakia koskevan
hallituksen esityksen (HE 13/2016 vp, s. 57) 69 §:48 koskevien perustelujen mukaan
potilaan oikeutta tavata terveydenhuollon toimintayksikdn ulkopuolisia henkil6ita
voitaisiin rajoittaa, jos se on valttdmatonta yleisvaarallisen tai vaeston terveytta
uhkaavan yleisvaaralliseksi perustellusti epaillyn tartuntataudin levidmisen
ehkaisemiseksi. Karanteeni- ja eristamistoimenpiteilld seka tapaamisten rajoittamisella
pyritddn perheenjdsenten ja muun vaestdn suojelemiseen terveydelle haitalliselta ja
vahingolliselta taudilta. Esimerkiksi keuhkotuberkuloosin osalta erityisessa
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sairastumisriskissa ovat potilaan kanssa samassa taloudessa asuvat imevaisikaiset
lapset. Tapaamisten rajoittamistoimenpiteet ovat valttamattémia vain siihen asti, kunnes
potilas ei enda ole tartunnanvaarallinen. Edelleen lakiesityksen HE 13/2016 vp mukaan
(s. 74) lakiehdotuksen 69 §:ssa saadetty tapaamisen rajoittaminen karanteenin tai
eristdmisen aikana puuttuu perustuslain 10 §:ssa saadettyyn yksityiselaman suojaan.
Yksityiselaman piiriin kuuluu muun ohella henkilén oikeus solmia ja yllapitaa suhteita
muihin ihmisiin ja ymparistodn. Yhteydenpidon rajoituksista on sdadettava lailla ja
rajoitusta on tulkittava ahtaasti.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 67 §:n 1 momentin mukaan
karanteeni ja eristdminen on toteutettava siten, ettd henkilon oikeuksia ei tarpeettomasti
rajoiteta. Henkil6lla on oikeus pitda yhteytta toimintayksikdn ulkopuolelle tavalla, joka ei
aiheuta tartuntavaaraa muille. Sdannds vastaa voimassa olevan tartuntatautilain 68 §:n
1 momenttia. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta esitysluonnoksen
perusteluissa voisi selvyyden vuoksi tarkemmin kuvata, mita 67 §:n 1 momentissa
tarkoitetaan henkilén oikeudella pitaa yhteytta toimintayksikén ulkopuolelle, jos on
katsottu tarpeelliseksi saataa l1aakarin erikseen antamasta luvasta tavata karanteeni- tai
eristamispaikan ulkopuolisia henkildita (uusi 68 §). Lisaksi tulisi tarkentaa, mita
esitysluonnoksen 68 §:n tapaamisluvalla tarkoitetaan. Onko siina kyse karanteeniin tai
eristykseen maaratyn henkildén luvasta tavata ulkopuolisia henkil6ita fyysisesti samassa
tilassa ja lahikontaktissa, vai edellytettaisiinkd hoitavan 1aakarin lupaa myos
terveysturvallisesti jarjestetyille esim. pleksin takaa tapahtuville tapaamisille, joita covid-
19-epidemian aikana jarjestettiin mm. palveluasumisyksikdissa? Lupa- ja valvontavirasto
toteaa, ettd mm. sosiaalihuollon toimintayksikdissa asuvien asiakkaiden joukossa on
paljon sellaisia, joille yhteydenpito on mahdollista vain siten, etta Idheinen kay
tapaamassa. Lupa- ja valvontavirasto katsoo, ettéd esimerkiksi pleksin takaa
toteutettavien tapaamisten tulisi Iahtokohtaisesti olla mahdollisia ehdotetun 67 §:n
perusteella.

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta lain jatkovalmistelussa tulisi edelleen selkiyttaa sita,
miten karanteenin ja eristdmisen toteuttaminen eroaa yhtaalta terveydenhuollossa ja
laitoshoidossa, toisaalta taas sosiaalihuollossa ja siihen sisaltyvissa asumispalveluissa.
Erityisesti tulisi huomioida, ettd sosiaalihuollon ymparivuorokautinen
palveluasumisyksikko ja asiakkaan siella sijaitseva asunto/huone ovat asiakkaan koti,
jossa hanen yksityisyytensa ja kotirauhansa tulee turvata perustuslain 10 §:n nojalla.

70 § Hygieniatoimenpiteet epidemian leviédmisen ehkéisemiseksi

72 § Mé&éréys hygieniatoimien tehostamisesta

75 § Tilojen kéytbn tai toiminnan véliaikainen rajoittaminen

76 § Tilojen ké&yton tai toiminnan véliaikainen kieltdminen

77 § Vierailujen rajoittaminen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu- tai
toimintayksikbssé

78 § Vierailujen kieltdminen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu- tai toimintayksikbissé

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa on useita paallekkaisia
toimivaltuuksia mm. hyvinvointialueen, Lupa- ja valvontaviraston, sosiaali- ja
terveysministerion ja valtioneuvoston (asetuksenantovaltuus) kesken. Esitysluonnoksen
pykalaesityksissa tai perusteluissa ei ole mainittu, etta ensisijaisesti hyvinvointialue
tekee 70, 72, 75, 76, 77 ja 78 §:ssa tarkoitetut paatdkset. Lupa- ja valvontaviraston
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nakemyksen mukaan hyvinvointialueiden ensisijaisuudesta em. paatosten tekijana tulisi
saatda myods uudessa tartuntatautilaissa, kuten on voimassa olevassa tartuntatautilaissa
saadetty. Hallituksen tartuntatautilain muuttamisesta antaman esityksen HE 190/2022
vp mukaan (s. 10) hyvinvointialueen ja aluehallintovirastojen paatoksenteon
ensisijaisuutta tarkennettiin 58 §:ssa laajaa tartunnanvaaraa aiheuttavien tartuntatautien
kohdalla siten, etta ensisijainen paatoksentekija olisi hyvinvointialue. Jos
hyvinvointialueen toimielin ei tekisi paatoksia, olisi aluehallintovirastolla toimivaltaa ne
tehda (s. 17).

70 § Hygieniatoimenpiteet epidemian levidmisen ehkdisemiseksi

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 70 §:ksi vastaa tarkoitukseltaan
covid-19-epidemian aikana véaliaikaisesti voimassa ollutta 58 ¢ §:88. Kyseinen 58 ¢ §
koski yksityisia yhteis6ja, saatioita ja muita oikeushenkiléita (pois lukien
ravitsemistoiminnan harjoittajat), yksityisia elinkeinonharjoittajia, kuntia ja kuntayhtymia,
uskonnollisia yhdyskuntia ja julkisoikeudellisia laitoksia. Kyseisessa 58 ¢ §:ssa saadetyt
velvollisuudet eivat kuitenkaan koskeneet yksityis- tai perhe-elaman piiriin kuuluvaa
toimintaa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta esitysluonnoksen 70 §:n mukaan
sdannoksessa tarkoitettuja tiloja olisivat yleisolle avoimet tai rajatun asiakas- ja
osallistujapiirin oleskeluun tarkoitetut sisatilat seka alueellisesti ja toiminnallisesti rajatut
ulkotilat, kuten lilkuntaan tai urheiluun seka niiden seuraamiseen kaytettavat alueet,
huvipuistot ja festivaalialueet seka katsomo- ja jonotusalueet. Asiakkaalla ja osallistujalla
tarkoitettaisiin myds varhaiskasvatukseen osallistuvaa lasta, oppilaita ja opiskelijoita.
Hyvinvointialueen tai Lupa- ja valvontaviraston tekema toimijaa velvoittava paatos ei
voisi koskea yksityis- tai perhe-elaman piiriin kuuluvaa toimintaa kotirauhan piiriin
kuuluvissa tiloissa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa saanndksen 70 §
soveltamisalasta on rajattu pois vain yksityis- tai perhe-elaman piiriin kuuluva toiminta
kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa. Kuitenkin esimerkkeina tiloista, joita velvoittava
paatds voisi koskea, on annettu vain mm. liilkuntaan tai urheiluun kaytettavat alueet,
huvipuistot ja festivaalialueet. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksesta
tulisi selvemmin kayda ilmi myds muut soveltamisalaan kuuluvat tilat, kuten kuntien,
uskonnollisten yhdyskuntien, julkisten ja yksityisten yhteisojen tilat seka
ravitsemusliikkeiden ja muiden elinkeinonharijoittajien liiketilat. Lupa- ja valvontavirasto
toteaa edelleen, etta toisin kuin covid-19-epidemian aikana valiaikaisesti voimassa ollut
ja suoraan sovellettava 58 c §, esitysluonnoksen 70 §:n nojalla tehtavat paatdkset
tulevat vaatimaan merkittavasti sekd hyvinvointialueiden ettd myds mahdollisesti Lupa-
ja valvontaviraston resurssia.

71 § Henkilbliikenteen liikenneviélineitd koskevat hygieniatoimenpiteet

Pykalaesityksen 71 § mukaan Liikenne- ja viestintavirasto voi tehda paatéksen
henkildliikenteen liikennevalineita koskevista hygieniatoimenpiteista. Esitysluonnoksen
perusteluissa (s. 145) viitataan vain viranomaiseen, mutta ei mainita, mika viranomainen
voi kyseisen paatdksen tehda. Lupa- ja valvontavirasto esittaa selvyyden vuoksi, etta
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Liikenne- ja viestintavirasto mainitaan paatoksen tekijanad myos 71 §:4a koskevissa
perusteluissa.

72 § Maéréys hygieniatoimien tehostamisesta

Esitysluonnoksen 72 §:n 1 momentin mukaan, jos 70 §:ssa tarkoitetut toimet ja
toiminnanharjoittajan tavanomaisessa toiminnassaan toteuttamat siivous- tai muut
hygieniatoimet eivat ole riittavia yleisvaarallisen tai sellaiseksi perustellusti epaillyn
tartuntataudin levidamisen ehkaisemiseksi, hyvinvointialue voi tartuntatautien
asiantuntijoita kuultuaan tehda toiminnanharjoittajaa velvoittavan paatoksen, jonka
mukaan yksittaisen sisa- tai ulkotilan tai useiden yleisdlle avoimien tai rajatun asiakas-
tai osallistujapiirin oleskeluun tarkoitettujen sisa- tai ulkotilojen kayttd on jarjestettava
siten, etta asiakkaiden ja toimintaan osallistuvien seka seurueiden valista tartuntataudin
levidmista voidaan ehkaista. Esitysluonnoksen 72 §:n 3 momentin mukaan Lupa- ja
valvontavirasto voi Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta kuultuaan tehda yhta tai useaa
hyvinvointialuetta koskevan 1 momentissa tarkoitetun paatoksen.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 72 § vastaa tarkoitukseltaan
covid-19-epidemian aikana valiaikaisesti voimassa ollutta 58 d §:a3, paitsi ettd 72 §:n
soveltamisalasta on rajattu pois vain yksityis- tai perhe-eldaman piiriin kuuluva toiminta
kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta
kyseisen 58 d §:n nojalla toimijoita velvoittava paatos voitiin tehda vain, jos:

1) sairaanhoitopiirin alueella 14 viimeisimman paivan, joilta tieto on saatavilla, aikana
todennettujen tartuntojen ilmaantuvuus 100 000 asukasta kohden on vahintaan 25; ja
2) kunnan tai sairaanhoitopiirin alueella todetaan tautiryppaita, joiden tartuntaketjuja ei
pystyta luotettavasti jaljittdmaan ja jotka aiheuttavat asiantuntija-arvion mukaan
merkittdvan riskin uusien tartuntojen leviamiseen alueella.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 72 §:ssa jaa hyvin
epamaaraiseksi, missa tarkemmin maaritellyissa tilanteissa kyseisen paatdksen voisi
tehda verrattuna esimerkiksi siihen, miten asiasta oli sdadetty covid-19-epidemian
aikana. Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan esitysluonnoksessa tulisi olla
tarkempia, maaritelmia siita, minkalaisissa epidemiatilanteissa toimijoita rajoittavia
paatodksia on perusteltua ja oikeasuhtaista tehda.

Esitysluonnoksen perustelujen mukaan paatdksen voimassaollessa asiakas- ja
osallistujatilojen kayton edellytyksena olisi, etta toimija jarjestaisi tilojen kayton niin, etta
asiakkaiden ja seurueiden on tosiasiallisesti mahdollista valttaa Iahikontakti toisiinsa.
Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd pykalaesityksessa tai perusteluissa ei kuitenkaan
maaritella lahikontaktia tarkemmin, toisin kuin valiaikaisesti voimassa olleessa 58 d
§:ssa. Lahikontaktin valttaminen tarkoittaa kuitenkin monentyyppisessa liikketoiminnassa
yhta aikaa paikalla olevan asiakasmaaran rajoittamista, ja siten puuttuu
elinkeinovapauteen. Tulkintaepaselvyyksien valttamiseksi esitysluonnosta olisi tarpeen
taydentaa edella kuvatuilta osin.

Pykalaesityksen 72 §:n 4 momentissa saadettaisiin toimijan velvollisuudesta laatia
hygieniasuunnitelma siitd, miten se toteuttaa toiminnassaan paatoksessa maaratyt
velvoitteet.
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Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta tartuntatautilain lailla 447/2021 voimaan tulleen
valiaikaisen 58 h §:n 3 momentin mukaan “tassa pykalassa tarkoitettu suunnitelma on
pyynnosta esitettdva kunnalle, aluehallintovirastolle ja Liikenne- ja viestintavirastolle.
Suunnitelma on siihen sisaltyvia henkildtietoja lukuun ottamatta pidettava tilassa
asiakkaiden ja toimintaan osallistuvien nahtavilla”. Lupa- ja valvontavirasto toteaa
edelleen, ettei esitysluonnoksessa ole erikseen kasitelty sita, tulisiko
hygieniasuunnitelma pyynndsta esittda hyvinvointialueelle, Lupa- ja valvontavirastolle ja
Liikenne- ja viestintavirastolle, tai sita, tulisiko hygieniasuunnitelman olla asiakkaiden ja
toimintaa osallistuvien nahtavilla.

75 § Tilojen kéytoén tai toiminnan véliaikainen rajoittaminen ja
76 § Tilojen ké&yton tai toiminnan véliaikainen kieltdminen

Esitysluonnoksen 75 §:n 1 momentissa sdadettaisiin hyvinvointialueen toimivallasta
tehda paatods yleisodlle avoimien tai rajatun asiakas- tai osallistujapiirin oleskeluun
tarkoitettujen sisa- tai ulkotilojen kayton tai asiakkaille ja osallistujille tarkoitetun
toiminnan seka yleisten kokousten, yleiso- tai yksityistilaisuuksien rajoittamisesta.

Esitysluonnoksen 76 §:n 1 momentissa saadettaisiin hyvinvointialueen toimivallasta
antaa velvoittava paatds yleisolle avoimien tai rajatun asiakas tai osallistujapiirin
oleskeluun tarkoitettujen asiakas-, osallistuja- ja odotustilojen sulkemisesta seka yleisten
kokousten, yleis6- tai yksityistilaisuuksien kieltdmisesta.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd 75 §:n 1 momentissa ja 76 §:n 1 momentissa
kuvaukset paatdsten kohteena olevista tiloista eroavat toisistaan. Kun 75 §:n 1
momentissa paatdksen kohteena olisivat yleisélle avoimien tai rajatun asiakas- tai
osallistujapiirin oleskeluun tarkoitetut sisa- tai ulkotilat, 76 §:n 1 momentissa paatdksen
kohteena olisivat asiakas-, osallistuja- ja odotustilat.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, etta 75 §:ssa tarkoitettu paatds voisi
pykalaesityksen mukaan kohdistua myds asiakkaille ja osallistujille tarkoitettuun
toimintaan, kun taas 76 §:n 1 momentin pykalatekstissa ei mainita toimintaa paatdksen
kohteena. Esitysluonnoksen perusteluissa kuitenkin todetaan (s. 150), etta 76 §:n
paatdksella voitaisiin kieltaa tietty tartunnan riskin aiheuttava toiminta.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta jos 75 ja 76 §:ssa tarkoitettujen paatoésten
kohteiden ei ole tarkoitus poiketa toisistaan, pykalaesityksen muotoilua on syyta
muokata tarvittavilta osin. Mikali sdannésten kohteena olevat tilat tai toiminta eroavat
tarkoituksella toisistaan, on asiaa perusteltua avata tarkemmin sdannéskohtaisissa
perusteluissa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd covid-19-epidemian aikana ravitsemusliikkeiden
toimintaa rajoitettiin valiaikaisesti voimassa olevan 58 a §:n ja sen nojalla annettujen
valtioneuvoston asetusten perusteella. Nyt lausuttavana olevassa esitysluonnoksessa
esitetddn myos ravintolatilojen kayton tai toiminnan valiaikaista rajoittamista ja
kieltdmista hyvinvointialueen ja tarvittaessa Lupa- ja valvontaviraston paatoksilla. Lupa-
ja valvontavirasto pitaa sinansa perusteltuna, etta esitysluonnoksessa uudeksi
tartuntatautilaiksi on tavoiteltu toimialaneutraalia lakia ja sita, etta kaikilla rajoitusten
kohteena olevilla toimijoilla on yhtalainen oikeus hakea rajoituspaatdksiin muutosta.
Lupa- ja valvontavirasto kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, etta erityisesti
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anniskeluravintoloissa tartuntatautien leviamisriski voi olla korostunut suhteessa
moneen muuhun elinkeinotoiminnan sektoriin. Ravintoloihin kohdistettavat paatokset
myos todennakadisesti poikkeaisivat muita toimijoita koskevista rajoituksista, jos
esimerkiksi aukioloaikojen rajoittaminen katsottaisiin niiden osalta jalleen perustelluksi
toimeksi. Naihin paatoksiin liittyva arviointityd ja paatdsten tekeminen edellyttaisi Lupa-
ja valvontavirastolta huomattavaa tydmaaraa ja siihen liittyvaa lisdresurssia. Lupa- ja
valvontavirasto esittdd harkittavaksi, etta ravintoloita koskevia rajoituspaatoksia ei
saadettaisi hyvinvointialueiden ja Lupa- ja valvontaviraston tehtavaksi, vaan kyseiset
paatdkset tehtaisiin ministeridssa, ja niihin olisi valitusoikeus.

77 § Vierailujen rajoittaminen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu- tai
toimintayksikossé

Ehdotetun 77 §:n 1 momentin mukaan, jos tartuntatautiepidemian ehkaisemiseksi ja
asiakkaiden tai potilaiden terveyden suojaamiseksi on valttamatonta, palvelu- tai
toimintayksikdn vastuuhenkil voi hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman
tartuntatautiyksikkda konsultoituaan tehda paatdksen vierailujen rajoittamisesta
vastuullaan olevassa sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu- tai toimintayksikdssa.

Lupa- ja valvontaviraston kasityksen mukaan vastuuhenkil6lla viitataan ainakin
palveluyksikdn osalta valvontalain 10 §:n 4 momentin mukaiseen vastuuhenkil6on.
Asiaa ei kuitenkaan ole esityksessa tuotu selkeasti esiin. Lupa- ja valvontaviraston
nakemyksen mukaan tama olisi tarkeda selventaa ja tarkentaa, onko kyse myos
toimintayksikdn osalta samasta vastuuhenkildsta.

Esitysluonnoksen sdanndskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettad pykalassa
saadettaisiin toiminta- ja palveluyksikdn vastuuhenkildn mahdollisuudesta rajoittaa
vierailuja kyseisessa sosiaali- tai terveydenhuollon yksikdssa tilanteessa, jossa
esimerkiksi yksikdn asiakkaiden tai potilaiden perussairauksien takia heita olisi erityisen
perusteltua suojata alueella esiintyvalta tartuntataudilta. Ennen vierailujen rajoittamista
vastuuhenkildn tulisi kuitenkin aina konsultoida hyvinvointialueen tai HUS-yhtyman
tartuntataudeista vastaavaa ladkaria. Paatos ei olisi hallintolaissa tarkoitettu
viranomaispaataos, silla vastuuhenkild harvoin toimii tehtavassaan virkasuhteessa.

Lupa- ja valvontavirasto pitdd vastuuhenkildon paatdksenteko-oikeutta ja siihen liittyvaa
prosessia epaselvana ja ongelmallisena. Esityksessa on valttdmatonta selventaa, olisiko
paatds kuitenkin valituskelpoinen ja millainen menettely siihen mahdollisesti liittyisi.
Esitysluonnoksen 77 §:ssa on niin ikdan saadetty hyvinvointialueen tartuntataudeista
vastaavan laakarin seka Lupa- ja valvontaviraston mahdollisuudesta tehda kyseinen
paatos tietyilla edellytyksilla. Naiden osalta kyse Lupa- ja valvontaviraston kasityksen
mukaan kuitenkin olisi valituskelpoisesta hallintopaatoksesta, mika entisestaan
aiheuttaa hdmmennysta vastuuhenkilon tekeman paatdksen luonteen osalta.

Lupa- ja valvontavirasto kiinnittda lisdksi huomiota siihen, ettd palveluyksikon
maaritelma voi kattaa useita mahdollisesti eri hyvinvointialueilla sijaitsevia
toimintayksikoita/palvelupisteita. Talta osin tulisi tarkentaa sita, onko vastuuhenkilén
kuultava kaikkien ndiden alueiden tartuntatautiyksikkoja.

78 § Vierailujen kieltdminen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu- tai toimintayksikbissé
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Lupa- ja valvontavirasto kiinnittdd huomiota sdanndksessa mainitun lahiomaisen
maaritelmaan. Jotta lakia sovellettaessa ei syntyisi epaselvyytta, asiaa voisi
perusteluissa avata. Lahiomaisella tarkoitetaan Iahtékohtaisesti aviopuolisoa, lapsia,
vanhempia ja sisaruksia. Muuna laheisena on pidetty avopuolisoa ja esimerkiksi muuta
henkildon kanssa pysyvasti asuvaa henkil6a. Asiassa tulisi kuitenkin tukihenkildsta
perusteluihin kirjatun tavoin antaa merkitysta myos potilaan/asiakkaan omalle
nakemykselle, jolloin [Ahiomainen voisi olla myds muu kuin edella mainitut. Lupa- ja
valvontaviraston ndkemyksen mukaan henkil6lla tulee 1ahtokohtaisesti kaikissa
tilanteissa olla mahdollisuus maaritella itse ne henkildt, joiden han haluaa vierailevan
luonaan tai olla yhteydessa, riippumatta esimerkiksi sukulaisuussuhteista. Asiakkaan
oikeus maaritella itselleen tarkeat henkilot tulee turvata myods lainsaadanndssa,
riippumatta esimerkiksi biologisista suhteista tai siviilisadadysta. Lupa- ja valvontavirasto
ehdottaa, etta laissa mainittaisiin lahiomaisen lisaksi erikseen asiakkaan itsensa
maarittelemat l1aheiset henkilot.

Lupa- ja valvontavirasto korostaa, ettd esimerkiksi idkkaiden ymparivuorokautisessa
palveluasumisessa asuvan muistisairaan asiakkaan tai vammaisen henkilén kohdalla
vierailut voivat olla ainoa keino, jolla asiakas kykenee tosiasiallisesti toteuttamaan
yhteydenpitoa laheistensa kanssa. Tasta syysta vierailut tulisi pyrkia jarjestamaan
terveysturvallisesti ja niiden kieltdminen tulisi olla viimesijaista.

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, etta lain jatkovalmistelussa tulisi edelleen selkiyttaa sita,
miten vierailukieltojen asettaminen eroaa yhtaalta terveydenhuollossa ja laitoshoidossa,
toisaalta taas sosiaalihuollossa ja siihen sisaltyvissa asumispalveluissa. Erityisesti tulisi
huomioida, ettd sosiaalihuollon ymparivuorokautinen palveluasumisyksikko ja asiakkaan
siella sijaitseva asunto/huone ovat asiakkaan koti, jossa hanen yksityisyytensa ja
kotirauhansa tulee turvata perustuslain 10 §:n nojalla.

79 § Poikkeus asetettuihin velvoitteisiin

Esitysluonnoksen 79 §:n mukaan tassa luvussa saadetyt velvoitteet eivat saa estaa
kenenkaan oikeutta lakisaateisiin tai valttamattomiin palveluihin, oikeutta saada asiansa
kasitellyksi toimivaltaisessa viranomaisessa eivatka ne saa estaa virkamiesta
hoitamasta virkatehtaviaan. Sdannosta koskevissa perusteluissa todetaan, etta
rajoituksella turvattaisiin vaeston oikeutta saada rajoituksista huolimatta heille
lakisaateisesti kuuluvat palvelut. Lisaksi ihmisille valttamattdomiin palveluihin asetetut
rajoitukset eivat saisi olla luonteeltaan sellaisia, ettd ne estaisivat ihnmisia saamasta naita
palveluja. Esimerkiksi tilojen ja toiminnan sulkeminen valiaikaisesti ei voisi koskea
ruokakauppoja tai apteekkeja, joiden palvelut ovat ihmisille valttamattomia myos
vakavissa terveydenhuollon hairidtilanteissa kuten pandemioissa. Pykala ei siis estaisi
kokonaan rajoitusten asettamista tallaisiin palveluihin tai tilanteisiin, vaan silla
turvattaisiin palvelujen saatavuutta terveysturvallisella tavalla. TAma tarkoittaisi sita, etta
palveluihin voisi kohdistua esimerkiksi hygieniavelvoitteita tai muita lievempia rajoituksia,
edellyttden, ettd rajoituksista huolimatta lakisdateisia ja valttamattomia palveluja olisi
edelleen saatavilla.

Lupa- ja valvontavirasto pitda ilmaisua “valttamattémiin palveluihin” ongelmallisen
laajana. Perusteluissa on annettu naista esimerkkina ruokakaupat ja apteekit, mutta on
todennakoista, etta tallaisia palveluja on myds muita. Kiireellisessa
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paatdksentekotilanteessa on risking, ettei kaikkia valttamattémia palveluja tunnisteta,
mika voi johtaa epahuomiossa tallaisen toiminnan kieltdmiseen tai rajoittamiseen.
Vaihtoehtoisesti riskina on, ettei rajoittamissaannoksia pystyta riittavalla tavalla
soveltamaan, jos riskind nadhdaan valttdmattdémien palveluiden kaytén estyminen. Lupa-
ja valvontavirasto pitaa tarkeana, etta esityksen jatkovalmistelussa pyrittaisiin viela
vahintaan tuomaan esiin lisda esimerkkeja sellaisista valttamattomista palveluista,
joiden kayttoa ei saisi paatoksilla estaa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa lisaksi, ettd 79 §:n rajoitus on ulotettu kaikkiin 6 luvussa
saadettyihin velvoitteisiin mukaan lukien esimerkiksi karanteeni- ja eristyspaatokset
seka tyosta, varhaiskasvatuksesta ja oppilaitoksesta poissaolosta paattdminen. Lupa- ja
valvontavirasto kehottaa viela arvioimaan, onko tama tarkoituksenmukaista ottaen
huomioon esimerkiksi kyseisten paatésten tarkoitus ja oikeusvaikutukset.

Liséksi Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa ei tuoda covid-19-
epidemian aikana valiaikaisesti voimassa olleen 58 a §:n tavoin esille, etta joitakin
ravintolatiloja ei tulisi sulkea. Kyseisessa 58 a §:ssa saadetyt rajoitukset eivat koskeneet
majoitus- ja ravitsemistoiminnasta annetun lain 1 §:n 3 momentissa tarkoitettua
henkildstoravintolatoimintaa eika ruoan tai juoman myymista ravitsemisliikkeesta
muualla nautittavaksi. Aukioloaikojen rajoitukset eivat koskeneet Suomen ja ulkomaiden
valilla tai ulkomailla kulkevassa vesi- tai iima-aluksessa eika polttonesteiden
jakeluaseman yhteydessa toimivia ravitsemisliikkeita. Lupa- ja valvontavirasto pyytaa
huomioimaan, jos edella mainittujen 58 a §:ssa saadettyjen ravitsemusliiketoimintaa
koskevien poikkeusten on tarkoitus olla poikkeuksia myds uuden tartuntatautilain
soveltamisessa.

80 § Eréiden péaétésten tiedoksianto

Lupa- ja valvontavirasto pitda ehdotettua 2 momenttia tarpeellisena ottaen huomioon
tartuntatautilain mukaisten paatdsten usein kiireellinen luonne. Vaikka tiedoksiantoaika
on asianosaisten kannalta erittdin nopea, on se Lupa- ja valvontaviraston ndkemyksen
mukaan perusteltu, jotta paatdksen tarkoitus voi Kiireellisessa tilanteessa toteutua.

81 § Sosiaali- ja terveysministerién paéatéksentekotoimivalta

Esitysluonnoksen mukaan sosiaali- ja terveysministeridlle sdadettaisiin laaja toimivalta
tehda paatoksia mm. kollektiivisesta karanteenista, hygieniatoimista ja niiden
tehostamisesta, tilojen kayton tai toiminnan valiaikaisesta rajoittamisesta tai
kieltamisesta seka vierailujen rajoittamisesta tai kieltdmisesta sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelu- tai toimintayksikoissa. Paatdkset tehtaisiin sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamislain 50 §:ssa saadettya menettelyad noudattaen kansallisen
valmiusryhman esityksesta. Paatos voitaisiin tehda myos ilman kansallisen
valmiusryhman valmistelua, jos paatdksenteko olisi valttamatdnta epidemian tai
pandemian hoitamiseksi.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta sosiaali- ja terveysministeriolle saadettava
paatdksentekotoimivalta on merkittavasti laajempi kuin voimassa olevassa
tartuntatautilaissa, jossa sosiaali- ja terveysministerion toimivalta ulottuu vain tavaran
karanteenista, karanteenista tai eristamisesta paattamiseen akillisessa vakavassa
terveysvaarassa. Lupa- ja valvontavirasto toteaa edelleen, ettd esitysluonnoksesta jaa
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epaselvaksi, mita tilanteita varten sosiaali- ja terveysministeridlle sdadettava laaja
paatdksentekotoimivalta on tarkoitettu. Sdanndstekstin mukaan sosiaali- ja
terveysministerid voi kayttaa toimivaltaansa vakavan terveydenhuollon hairidtilanteen tai
pandemian ehkaisemiseksi tai sen leviamisen rajoittamiseksi. Maaritelma vakavasta
terveydenhuollon hairidtilanteesta puuttuu esitysluonnoksesta. Esitysluonnoksen
perustelujen mukaan paatdksen kanssa samanaikaisesti voimassa olevat
hyvinvointialueen tai Lupa- ja valvontaviraston paatdkset tdydentaisivat ministerion
paatdksessa asetettuja velvoitteita. Lupa- ja valvontaviraston arvion mukaan
perusteluissa voisi tarkemmin tuoda esille, mihin tilanteisiin sosiaali- ja
terveysministerion paatoksentekotoimivaltaa kaytetaan, jos hyvinvointialueet ja
mahdollisesti myos Lupa- ja valvontavirasto valtakunnallisena toimijana ovat jo tehneet
samaa asiaa koskevia paatoksia.

Huomiona lisaksi, etta esitysluonnoksen 81 §:n viimeisessa virkkeessa viitataan
asetuksella sdadettyihin velvoitteisiin, kun taas perustelutekstissa viitataan talta osin
hyvinvointialueiden tai Lupa- ja valvontaviraston paatoksissa asetettuihin velvoitteisiin.

7 luku
83 § Torjuntatydn valvonta

Esitysluonnoksen 83 §:n 1 momentin mukaan tartuntatautien torjuntatydn
lainmukaisuuden valvonta ja siihen liittyva ohjaus kuuluu Lupa- ja valvontavirastolle.
Edelleen 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien
valvontaan liittyvista tarkastuksista, valvonnallisista seuraamuksista ja
valvontaviranomaisten tiedonsaantioikeudesta sdadetaan laissa sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta (741/2023).

Lupa- ja valvontavirasto katsoo, ettd kyseisen valvontatehtavan tulee koskea ainoastaan
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien ja palvelunjarjestdjien valvontaa. Lupa-
ja valvontavirasto toteaa, etta vaikka esitysluonnoksen 83 §:n 2 momentissa viitataan
valvontalakiin, olisi 83 §:n otsikoinnissa ja/tai 1 momentissa tarpeen selventaa, etta kyse
on torjuntatydn valvonnasta nimenomaan sosiaali- ja terveydenhuollossa.

84 § Tiloja ja toimintaa koskevien torjuntatoimien valvonta

Esitysluonnoksen 84 §:n mukaan hyvinvointialue, HUS-yhtyma, kunnan
terveydensuoijelu ja elintarvikevalvontaviranomainen, Ruokavirasto seka Lupa- ja
valvontavirasto valvoisivat ehdotetuissa 70, 72, 74-78 §:ssa saadettyjen velvollisuuksien
ja rajoitusten seka niita koskevien paatdsten noudattamista kukin omalta osaltaan.
Lupa- ja valvontavirasto valvoisi sosiaali- ja terveysministerion ehdotetun 81 §:n nojalla
tekeman paatoksen noudattamista seka 81 §:ssa tarkoitetulla valtioneuvoston
asetuksella asetettujen velvoitteiden noudattamista. Esitysluonnoksen perustelujen
mukaan hyvinvointialueet ja HUS-yhtyma seka kunnan ymparistéterveydenhuollon
toimijat valvoisivat kuitenkin ensisijaisesti paatdsten noudattamista omalla
hallinnonalallaan ja omassa toiminnassaan. Lupa- ja valvontavirasto voisi kuitenkin
valvoa myds hyvinvointialueiden, HUS-yhtyman seka kunnan toiminnan osalta
paatosten noudattamista.
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Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esitysluonnoksen pykalaesityksesta, kuten
myoskaan perusteluista ei riittadvan selkeasti kay ilmi eri viranomaisten keskinainen
tydnjako tiloja ja toimintaa koskevien torjuntatoimien valvonnassa. Esimerkiksi sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunjarjestajien ja —tuottajien osalta valvontalaki korostaa
omavalvonnan ensisijaisuutta ja valvontaviranomainen puuttuu asiaan vasta, jos
omavalvonta ei toimi. Esitysluonnoksesta ei mydskaan kay ilmi mm., mita kunkin
viranomaisen valvontatoimivaltaan sisaltyy.

Lupa- ja valvontavirasto pitda valttamattomana tasmentaa eri viranomaisten
valvontatoimivaltuuksia ja niiden tydnjakoa, jotta toimivallat ovat mahdollisessa
epidemiatilanteessa selkeat ja sdantelya pystytddn myos kaytanndssa soveltamaan.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esitysluonnoksen mukaan Lupa- ja valvontavirasto
valvoisi 81 §:n nojalla tehdyn sosiaali- ja terveysministerion paatdksen ja 82 §:n nojalla
annetun valtioneuvoston asetuksen noudattamista. Lupa- ja valvontavirasto toteaa
edelleen, etta esitysluonnoksen 81 §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerid voisi tehda
lain 59, 61 tai 71-78 §:ssa tarkoitetun paatdksen ja valtioneuvosto voi antaa asetuksen
59, 61 tai 71-78 §:ssa tarkoitettujen rajoitusten toimeenpanosta. Lupa- ja valvontavirasto
toteaa, etta 59 § koskee tavaran karanteenia, 61 § kollektiivista karanteenia ja 71 § seka
73 §:ssa tarkoitetut paatdkset kohdistuvat henkildliikenteen liikkennevalineita. Lupa- ja
valvontavirasto ei pida edella Lupa- ja valvontavirastolle saadettavia valvontatehtavia
kaikilta osin tarkoituksenmukaisina. Esitysluonnoksen mukaan (s. 158) Liikenne- ja
viestintavirasto ja kunnan terveydensuojeluviranomainen valvoisivat ehdotettujen 71 ja
73 §:ssa saadettyjen liikenteen palvelujentarjoajiin kohdistuvien velvollisuuksien ja
rajoitusten seka niitd koskevien paatdsten noudattamista. Esitysluonnoksen rikoslakiin
ehdotetun uuden 2 a §:n mukaan mm. tavaran karanteenin ja kollektiivisen karanteenin
rikkomus tai laiminlyonti on rangaistavaa. Ks. talta osin myos seuraava kappale.

Laki rikoslain muuttamisesta

Hallituksen esitysluonnoksen perustelujen mukaan rikoslakiin ehdotetaan lisattavaksi
uusi 2 b pykala, jossa sdadettaisiin pandemian aikana mahdollisesti kayttdon otettujen
tartuntatautilain sddnndsten nojalla annetuissa paatoksissa asetettujen velvollisuuksien
laiminlydnnista aiheutuvasta rangaistusvastuusta tilanteessa, jossa rikottaisiin paatosta
hygieniatoimenpiteista tai niiden tehostamisesta tiloissa, toiminnassa tai
henkildliikenteen liikennevalineissa, tilojen puhdistusta, rajoitettaisiin tilojen kayttoa tai
toimintaa tai kiellettaisiin se kokonaan valiaikaisesti, tai paatosta sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminta- ja palveluyksikdiden vierailujen rajoittamisesta tai
kieltdmisestd. Paatdksen rikkomisesta voitaisiin tuomita sakkoon tai enintadan yhden
vuoden vankeuteen. Rangaistusvastuu olisi suhteessa tartuntatautivaaran
aiheuttamisesta ehdotettuun rangaistusvastuuseen seka muihin terveytta ja
turvallisuutta vaarantavista rikoksista sdadettyihin rangaistusvastuisiin.

Lupa- ja valvontavirasto pitaa jokseenkin ongelmallisena sita, etta edella kuvattujen
paatosten rikkominen saadettaisiin rikoslain nojalla rangaistavaksi samalla, kun
kyseisten paatdsten noudattamisen valvonta sdadettaisiin eri viranomaisten (mm. Lupa-
ja valvontaviraston) tehtavaksi. Talla hetkella esimerkiksi karanteeni- ja
eristyspaatoksen rikkominen on saadetty rikoslaissa rangaistavaksi, eika niita ole
saadetty erikseen minkaan tahon valvottavaksi. Lupa- ja valvontaviraston ndkemyksen
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mukaan esityksen jatkovalmistelussa tulisi vield tarkemmin arvioida, onko tama
paallekkainen saantely tarkoituksenmukainen ja liittyykd siihen mahdollisia ongelmia
esimerkiksi itsekriminointisuojan kannalta.

Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréiminen

Muutokset tartuntatautilakiin

17 § Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréiminen

Esitysluonnoksen 17 §:n 1 momenttia koskevissa sdanndskohtaisissa perusteluissa
esitetaan, etta kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimilupamenettely muutetaan
rekisterdinniksi valvontalain menettelytapojen mukaisesti, jotta toiminta olisi nykyista
yhdenmukaisempaa koko palvelujarjestelmassa. Perustelujen (s. 84) mukaan seka
palveluntuottaja etta palveluyksikkd tulisi rekisterdida ja rekisterdintihakemuksen tulisi
sisaltaa tiedot ja selvitykset palveluyksikkdkohtaisesti valvontalain 16 §:n mukaisesti.
Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterdimiseen palvelualaksi vaadittaisiin
sisalldllisesti samoja edellytyksia kuin voimassa olevan tartuntatautilain
toimilupaedellytykset: asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toiminnan edellyttdma
ammattitaitoinen henkildkunta ja asianmukainen laadunvarmistus. Liséksi myos
toimintaan liittyvia biologisia riskeja tulisi arvioida. Rekisterdinti koskisi myds
alihankintoja ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tapahtuvaa diagnostista
testausta eli ns. vieritestausta.

Lupa- ja valvontavirasto kannattaa esitysta mikrobiologian toimilupamenettelysta
luopumisesta ja siirtymisesta valvontalain mukaiseen rekisterdintiin. Muutos
mahdollistaa paallekkaisestd menettelysta luopumisen, kun palveluntuottajan ei tarvitse
erikseen hakea palveluntuottajan ja palveluyksikon rekisterdintia seka toimilupaa
mikrobiologian laboratoriotoiminnalle.

Esitysluonnoksen 17 §:n 1 momentin mukaan ihmisilla esiintyvien tartuntatautien
toteamiseksi tarvittavia laboratoriotutkimuksia ja -tehtavia voi suorittaa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos ja muu sellainen palveluntuottaja, joka on rekisterdity ja jonka
palveluyksikkd on rekisteroity sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain
(741/2023) mukaisesti palveluntuottajien rekisteriin ja jonka palvelualaksi on rekisterodity
mikrobiologinen laboratoriotoiminta.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa ehdotettu poikkeaa voimassa
olevasta tartuntatautilaista siltd osin, mitka tahot voivat suorittaa kliinisen mikrobiologian
laboratoriotutkimuksia. Voimassa olevan tartuntatautilain 18 §:n 1 momentin mukaan
tartuntatautien toteamiseksi tarvittavia laboratoriotutkimuksia ja -tehtavia suoritetaan
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa ja tahan tarkoitukseen toimiluvan saaneissa
laboratorioissa seka niiden valvomissa toimintayksikoissa. Kyseisia valvottavia
toimintayksikdita ei siten ole maaritelty laboratorioiksi. Lupa- ja valvontavirasto toteaa
edelleen, etta edella toimiluvan saaneiden laboratorioiden valvomilla toimintayksikéilla
tarkoitetaan sellaisia palveluyksikéita tai palvelupisteita, joissa on voitu toimiluvan
saaneen laboratorion valvonnan alla ja valvontasopimukseen perustuen suorittaa
potilashoitoa tukevaa, nopeaa vieritestaustoimintaa. Valvottavalla toimintayksikolla ei
siten ole kliinisen mikrobiologian toimilupaa. Valvovan laboratorion alaista
vieritestaustoimintaa on mm. hyvinvointialueiden terveyskeskuksissa ja
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paivystyspoliklinikoilla seka yksityisten ladkariasemien paivystysvastaanotoilla. Nopeaa
potilashoitoa tukevia vieritestauksena suoritettavia tutkimuksia ovat mm. Streptokokki A-
, influenssa- ja RSV-pikatestit seka virtsa- ja nieluviljelyt. Vieritestaustoimintaa valvova
kliinisen mikrobiologian toimiluvan saanut laboratorio on tehnyt valvontaviranomaiselle
ilmoituksen nopeaa potilashoitoa tukevasta vieritoiminnasta. limoitusmenettely perustuu
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden
toimilupatydéryhman ohjeistukseen (https://thl.fi/aiheet/infektiotaudit-ja-
rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/kliinisen-mikrobiologian-laboratorioiden-
toimilupamenettely). Valvovan laboratorion ja valvottavan toimintayksikon valilla on tullut
olla kirjallinen valvontasopimus ja valvovan laboratorion ja valvottavan toimintayksikdn
yhteistydssa laatima omavalvontasuunnitelma. Lupa- ja valvontaviraston arviona on,
ettd nopeaa potilashoitoa tukeva vieritestaus on olennainen osa erityisesti
kiirevastaanottojen ja paivystyspoliklinikoiden toimintaa ja sen pois jddmisella olisi
merkittdvia vaikutuksia hoidon sujuvuuteen. Kyseisilla, nopeaa vieritestausta suorittavilla
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluyksikéilla ei todennakoisesti ole mahdollisuutta
rekisterditya kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnan palveluntuottajiksi eika niille
olisi mydnnetty kliinisen mikrobiologian toimilupaa, kun toiminta sisaltaa vain yksittaisia
vieritesteja eika palveluntuottajalla ole kliiniseen mikrobiologiaan patevoitynytta
henkilbkuntaa. Lupa- ja valvontavirasto pitaa tarkoituksenmukaisena, etta myos
uudessa tartuntatautilaissa saadettaisiin mahdollisuudesta nopeaa potilashoitoa
tukevaan vieritestaukseen kliinisen mikrobiologian palvelualaan rekisterdidyn
laboratorion valvonnan alaisuudessa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd nykyisen tartuntatautilain aikana valvottavaa
toimintayksikk®a haettaessa on Lupa- ja valvontavirastolle tullut toimittaa mm.
omavalvontasuunnitelma valvonnan alaisesta toimintayksikdsta. Olisi hyva tdsmentaa,
tarvitaanko tata enaa tai sisaltyykd omavalvonta jatkossa valvontalain 4 luvun
omavalvontaa koskeviin sadanndksiin. Sdannoksia tulee tdsmentaa tarpeen mukaan.

Tartuntatautilain esitysluonnoksen 17 §:n 2 momentin mukaan valvontaviranomaisella
on oikeus saada asiantuntijatukea Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta seka
laboratorion toimialueen hyvinvointialueelta ja HUS-yhtymalta kliinisen mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan edellytysten arvioimisessa. Esitysluonnoksen 17 §:n 2 momentin
perustelujen (s. 85) mukaan valvontaviranomaiselle osoitettavien
rekisterdintihakemusten sisalto ja lomakepohjat tarpeellisine tietokenttineen
maariteltaisiin tarkemmin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ohjeistuksella.

Lupa- ja valvontavirasto pitda ehdottoman tarkeana, etta rekisterdinnin edellytysten
arvioimiseksi sen saatavilla on asiantuntijatukea seka Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta ettéd hyvinvointialueilta ja HUS-yhtymalta, silla Lupa- ja valvontavirastossa ei
ole kliinisen mikrobiologian rekisterdintihakemusten arvioinnissa tarvittavaa
asiantuntemusta. Lupa- ja valvontaviraston ndkemyksen mukaan rekisterdintitoiminnan
nakokulmasta on yleisesti ottaen riskialtista, etta rekisterdivalla valvontaviranomaisella
ei ole kaytdssa omaa arvioinnissa tarvittavaa asiantuntemusta, huomioiden myos
asiantuntijatuen mahdollinen esteellisyys hakemusten kasittelyssa. Myos pelkastaan
asiantuntijatuen varassa oleminen saattaa vaikuttaa hakemusten kasittelynopeuteen
huomattavasti, varsinkin jos asiantuntijataholle ei ole maaritelty erityista velvoitetta antaa
asiantuntijatukea maaraajassa. Lisaksi tulisi huolehtia, ettd asiantuntijatahoilla olisi
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riittdvat resurssit antaa tarvittavaa asiantuntijatukea. Lupa- ja valvontavirasto esittaa,
ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sekad muiden toimijoiden antamalle
asiantuntijatuelle saadettaisiin enimmaisaika, jossa ajassa Lupa- ja valvontaviraston
pyytdma asiantuntijalausunto tulisi antaa. Lupa- ja valvontavirasto pitaa lisaksi tarkeana,
ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa valvontaviranomaiselle tukea myds
rekisterdintihakemusten sisallén kehittdmisessa ja lomakepohjien laatimisessa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd sanan toimialue kayttaminen 17 §:n 2 momentin
pykalaesityksessa jaa epaselvaksi, silla laboratorio voi tuottaa palveluja myos
valtakunnallisesti. Lupa- ja valvontavirasto esittda 17 §:n 2 momentin korvaavaksi
tekstiksi:

“Valvontaviranomaisella on oikeus saada asiantuntijatukea Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta seka tarvittaessa hyvinvointialueilta ja HUS-yhtymalta kliinisen mikrobiologian
laboratoriotoiminnan edellytysten arvioimisessa.”

Esitysluonnoksen sdanndskohtaisissa perusteluissa todetaan liséksi, etta
valvontaviranomaisen tulisi huolehtia asiantuntijatuen rippumattomuudesta suhteessa
arvioitavaan kohteeseen. Lupa- ja valvontavirasto toteaa tdman olevan Iahtokohtaisesti
vastoin hallintolain periaatetta siita, ettd asiantuntija itse arvioi mahdollisen oman
esteellisyytensa asian kasittelyyn. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen,
hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman ns. kaksoisrooli myéhemmin rekisterdityneina
palveluntuottajina ja asiantuntijatukea antavina tahoina voi mahdollisesti aiheuttaa
ristiriitaa ja kysymyksia esteellisyydesta.

18 § Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan valvonta

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd esitysluonnoksen 18 §:4a koskevissa
sdannoskohtaisissa perusteluissa viitataan valvontalain mukaisena menettelyna
rekisterdinnin peruuttamiseen. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta valvontalaissa
saadetaan rekisterdinnin peruuttamisen sijaan palveluntuottajan ja palveluyksikdn
rekisterista poistamisesta, ja perusteluja olisi taltd osin hyva tdsmentaa.

Perusteluissa todetaan lisdksi, etta valvontaviranomaisella olisi myés mahdollisuus
kohdistaa laboratorioon muita lievempia hallinnollisia seuraamuksia seka tarvittaessa
tehostaa naita hallintopakolla. Toimenpiteista saadetaan laboratoriotoimintaa koskevissa
muissa terveydenhuollon laeissa kuten laissa sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja
pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsdadannon
voimaanpanosta (616/2021). Naita saadoksia sovelletaan tartuntatautilain ja
valvontalain lisdksi, eikd menettelysta ja toimenpiteista siten ole tarve saataa tassa
laissa erikseen. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd hyvinvointialueiden ja HUS-
yhtyman valvonnasta saadettiin aiemmin sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta
annetussa laissa (612/2021, sote-jarjestamislaki) ja siihen liittyvissa laeissa. Nykyisin
valvontaa koskevat menettelysddnndkset ovat kuitenkin niin yksityisten kuin julkisten
sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien ja jarjestajien osalta valvontalaissa. Sote-
jarjestamislaissa ja siihen liittyvissa sdadoksissd saadetaan jarjestamisvastuun
sisallosta.
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Esitysluonnoksen 18 §:n 2 momentin mukaan valvontaviranomaisella on oikeus saada
asiantuntijatukea Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta seka laboratorion toimialueen
hyvinvointialueelta ja HUS-yhtymalta kliinisen mikrobiologisen laboratoriotoiminnan
valvonnassa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, kuten edella tartuntatautilain esitysluonnoksen 17 §:n 2
momentin tarkastelussa, ettd sanan toimialue kayttdminen tdssa yhteydessa jaa
epaselvaksi, silla laboratorio voi tuottaa palveluja myds valtakunnallisesti. Lupa- ja
valvontavirasto esittda 18 §:n 2 momentin korvaavaksi tekstiksi:

“Valvontaviranomaisella on oikeus saada asiantuntijatukea Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta seka tarvittaessa hyvinvointialueilta ja HUS-yhtymalta kliinisen mikrobiologian
laboratoriotoiminnan edellytysten arvioimisessa.”

19 § Mikrobiologisen laboratorion ilmoitusvelvollisuus

Esitysluonnoksen 19 §:ssa saadettaisiin voimassa olevan lain mukaisesti Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta saada korvauksetta muilta laboratorioilta
henkildtunnisteisia tietoja tartuntatautitapausten toteamiseksi tehtyjen tutkimusten
lukumaarista, niiden tuloksista ja kaytetyista laboratoriomenetelmista seka
laadunvarmistuksen tuloksista. Tietoa tarvitaan tartuntatautien esiintymisen
seuraamiseksi, mahdollisten muutosten havaitsemiseksi ja epidemioiden
ehkaisemiseksi. Uutta olisi tieto myds negatiivisista testituloksista, jolloin tehtyjen
tutkimusten kokonaismaarasta pystyttaisiin arvioimaan positiivisten 16yddsten
edustavuus ja mahdollisen epidemian koko ja merkittavyys. Nama tiedot kuuluvat liike-
ja ammattisalaisuuden piiriin, joten niita olisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa
kasiteltdva sen mukaisesti.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd mikali myos Lupa- ja valvontavirastossa
kasiteltaisiin tutkimusnimikkeiden vuosittaisia tutkimusmaaria, tulisi niita kasitella
liikesalaisuuden piiriin kuuluvina tietoina.

110 § Toimiluvallisen ja valvottavan mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterointi

Esitysluonnoksen siitymasaannoksen 110 §:n 1 momentin mukaan tdman lain voimaan
tullessa voimassa olleen tartuntatautilain (1227/2016) 18 §:n perusteella mydnnetty
mikrobiologinen toimilupa ja valvottavan laboratorion rekisterdinti jadvat voimaan. Lupa-
ja valvontaviraston tulee viran puolesta ja maksutta muuttaa toimialueellaan ennen lain
voimaantuloa palveluntuottajalle mydnnetyt mikrobiologiset toimiluvat ja valvottavan
laboratorion mikrobiologisen toiminnan palveluala taman lain sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain mukaiseksi palveluntuottajan ja
palveluyksikkojen rekisterdinneiksi kolmen vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 110 §:n 1 momentissa mainittu
toimialue ei liene tarkoituksenmukainen, silld Lupa- ja valvontaviraston toimivalta on
valtakunnallinen.

Esitysluonnoksen perusteluissa sivulla 174 viitataan maaraaikaisiin toimilupiin. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettd jaa epaselvaksi, tuleeko palveluntuottajan hakea
maaraaikaisen toimiluvan jalkeen uudestaan seka palveluntuottajatason etta
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palveluyksikkdtason rekisterdintia vai katsotaanko, etta palveluntuottajatason
edellytykset tayttyisivat jo, jolloin vain palveluyksikkétason vaatimuksia tarkasteltaisiin
uudelleen. Lisaksi Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettéd aluehallintovirastoilla ei ole ollut
nykylainsdddanndn mukaan toimivaltaa myontaa kliinisen mikrobiologian toimilupia
maaraajaksi.

Esitysluonnoksessa ei ole huomioitu, etta Lupa- ja valvontavirastolla ei ole ajantasaista
rekisteria nykyisista toimiluvista. Ajantasainen rekisteri on Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen hallinnoima toimiluparekisteri ja sen konvertointi edellyttanee suuren maaran
manuaalista ty6ta valvontaviranomaiselta. Esitysluonnoksen mukaan
valvontaviranomaisen tulisi viran puolesta ja maksutta muuttaa toimialueellaan ennen
lain voimaantuloa palveluntuottajalle myoénnetyt luvat mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan rekisteréinneiksi kolmen vuoden kuluessa lain voimaantulosta.
Valvontalaissa on asetettu julkisten palveluntuottajien rekisterdintivelvoite. Valvontalain
56 §:n 1 momentin mukaan julkisen palveluntuottajan on annettava
valvontaviranomaiselle 16 §:ssa tarkoitetut tiedot ennen tdman lain 3 luvun
voimaantuloa 1 paivana tammikuuta 2028. Tiedot tallennetaan valtakunnalliseen
palveluntuottajien rekisteriin (Soteri) maksutta viimeistadan 31 paivana joulukuuta 2030.
Esitysluonnoksen 110 §:n perusteella viranomaistydna tehtava tietojen siirtdminen tulisi
olla tehtyna Soteriin kolmen vuoden kuluessa lain voimaantulosta eli alustavasti 31
paivana joulukuuta 2029. On huomioitava, miten rekisterdintien yhtenaistamistydssa
varmistetaan, etta julkisten palveluntuottajien tiedot ja valvottavien laboratorioiden tiedot
ovat yhdenmukaiset, kun tietoja tulee kahdesta eri lahteesta eri aikoina. Koska julkisten
palveluntuottajien rekisterdintivelvoitetta on siirretty myéhempaan ajankohtaan
rekisterdintitydn ruuhkautumisen vuoksi, Lupa- ja valvontavirasto pitdd myos tassa
hahmoteltua aikataulua liian tiukkana. Erityisesti on huomioitava nykyisen
toimiluparekisterin muoto ja kaytettavyys, vaikkakin tietueita on vdhemman.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksen 110 §:4a koskevissa
perusteluissa ei kasitella ollenkaan valvottavan laboratorion rekisterdinnin voimaan
ja@mista tai sen muuttamista valvontalain mukaiseksi palveluntuottajan ja
palveluyksikkojen rekisterdinniksi. Lupa- ja valvontavirasto viittaa edella
esitysluonnoksen 17 §:n 1 momentin osalta lausuttuun ja toteaa, etta valvottavat
laboratoriot eivat todennakdisesti tule tayttdmaan kliinisen mikrobiologian laboratorioille
nykyisin asetettuja edellytyksia mm. ammattitaitoisen henkilékunnan osalta.
Mahdollisuus nopeaa potilashoitoa tukevaan vieritestaukseen toimiluvan saaneen
kliinisen mikrobiologian laboratorion valvonnan alaisuudessa on mahdollistanut myos
muiden kuin kliiniseen mikrobiologiaan patevoityneiden toimijoiden suorittaa
terveyskeskuksen eri toimipisteissa seka paivystyspoliklinikoilla ja muilla
kiirevastaanotoilla mikrobiologisia diagnostisia vieritutkimuksia mm.
hengitystieinfektiopotilaille. Lupa- ja valvontavirasto pitaa tarkoituksenmukaisena, etta
myoOs uudessa tartuntatautilaissa sdadettaisiin mahdollisuudesta nopeaa potilashoitoa
tukevaan vieritestaukseen mikrobiologian laboratoriotoimintaan rekisterdidyn
laboratorion valvonnan alaisuudessa.

Muutokset sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annettuun lakiin (741/2023,

valvontalaki)
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Soveltamisala ja sen rajoitukset

Esitysluonnoksessa ei ole esitetty muutoksia valvontalain soveltamisalaan tai sen
rajauksiin. Tarkoituksena kuitenkin esitysluonnoksen perusteella on, ettd myos
esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen harjoittama laboratoriotoiminta olisi
jatkossa valvontalain mukaisen rekisterdinnin piirissa. Talta osin Lupa- ja valvontavirasto
kiinnittdd huomiota siihen, etta tartuntatautilain ja valvontalain soveltamisalaa ja niiden
yhdenmukaisuutta tulisi viela arvioida. Esimerkiksi valvontalain 2 §:n 1 momentin
mukaan valvontalakia ei sovelleta palveluihin, jotka ovat asiakkaalle vastikkeettomia.
Lakia sovelletaan kuitenkin sellaisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
jarjestamiseen ja tuottamiseen, jotka ovat sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) tai sen nojalla annettujen paatésten
perusteella maksuttomia. Lakia sovelletaan myds valtion jarjestdmisvastuulla oleviin
vastikkeettomiin sosiaali- ja terveyspalveluihin. Lupa- ja valvontavirastolle jaa
epaselvaksi, rajautuisiko ainakin osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
laboratoriotoiminnasta valvontalain soveltamisen ulkopuolelle taman saantelyn
perusteella.

Rekisteréinnin edellytyksista

Valvontalakiin esitetaan mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterdintia varten
taydennysta 16 §:n 2 momenttiin, johon tulisi uusi 14 kohta. Kyseisen kohdan mukaan
palveluntuottajan on annettava palveluyksikdn rekisterdintia varten hakemuksessa
palveluyksikkdkohtaisesti kuvaus ja listaus tuotettavista mikrobiologisista
laboratoriotutkimuksista ja menetelmista sek& kuvaus mikrobiologiseen
laboratoriotoimintaan liittyvista biologisista riskeista seka niiden hallintakeinoista.
Esitysluonnoksen perustelujen s. 175 mukaan mikrobiologisen laboratoriotoiminnan
rekisterdintia varten ei riittaisi, etta palveluntuottaja ainoastaan vahvistaisi laatineensa
kyseisen listauksen laboratoriossa suoritettavista mikrobiologisista tutkimuksista ja
vaadittavia selvityksia kaytetyistd menetelmista ja mikrobiologiseen
laboratoriotoimintaan liittyvista riskeista ja niiden hallintakeinoista, vaan tdma listaus ja
selvitykset tulisi toimittaa rekisterdintihakemuksen yhteydessa Lupa- ja
valvontavirastolle. Perusteluissa todetaan, ettd mikrobiologisten laboratoriotutkimusten
tulosten perusteella voidaan joutua puuttumaan ihmisen henkilékohtaiseen vapauteen
esimerkiksi laittamalla hanet eristykseen, mink& vuoksi on ensiarvoisen tarkeaa, etta
mikrobiologisessa laboratoriotoiminnassa noudatetaan yleisesti hyvaksyttyja
toimintatapoja, toiminnassa on riittdvasti ammattitaitoista henkilokuntaa ja etta
tuotettavat tutkimukset ja niissa kaytettavat menetelmat ovat valideja.

Esitysluonnoksen mukaan mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisterdinti ei olisi
taysin luottamus- ja riskiperusteista, vaan tutkimusvalikoima ja riskienhallinta tulisi
arvioida viranomaistoiminnassa. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd nykyisen
valvontalain esitdiden mukaan Iahtdkohtaisesti [rekisterdintihakemuksen] arviointi
tapahtuisi puhtaasti palveluntuottajan ilmoittamien perustietojen perusteella.
Perusvaatimusten tayttymisen arviointi olisi siten paasaantodisesti asiakirjapohjaista ja
perustuisi luottamukseen palveluntuottajan ilmoittamien tietojen oikeellisuudesta. Jos on
tarkoitus, ettd Lupa- ja valvontavirasto kategorisesti tarkastelee ja arvioi tarkemmin
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rekisterdinnin edellytyksia kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnan osalta, tama olisi
syyta maaritelld valvontalaissa pykalatasolla.

Kappaleessa 4.2.3 Vaikutukset viranomaisten toimintaan todetaan mm. Esityksessé
arvioidaan, etta hallinnollinen taakka lahtokohtaisesti vdhenisi viranomaisten vélilla, kun
mikrobiologisten laboratorioiden erillisestéa toimilupajérjestelmésta luovuttaisiin ja
Jatkossa mikrobiologisten laboratorioiden rekisterdinti tapahtuisi Kirjallisen
ennakkotarkastuksen muodossa sosiaali- ja terveydenhuollosta valvonnasta annetussa
laissa s&édettya rekisterbintimenettelyd noudattaen.

Esityksen jatkovalmistelussa olisi hyva tdsmentaa, mita edelld kuvatulla “kirjallisella
ennakkotarkastuksella” tarkoitetaan. Tarkoitetaanko silla esimerkiksi normaalia
valvontalain rekisterdintimenettelya, jossa paatoés tehdaan palveluntuottajan
hakemuksesta, kattaen ehdotetut 16 §:ssa kuvatut kuvaukset ja selvitykset toiminnan
laajuudesta ja vaativuudesta, vai nykyisen valvontalain 20 §:ssa tarkoitettua
ennakkotarkastusta. Lisaksi olisi yhtenaistettava, kaytetdanko termia kirjallinen vai
asiakirjapohjainen ennakkotarkastus. Valtioneuvoston asetuksessa Lupa- ja
valvontaviraston maksuista vuonna 2026 (1177/2025) liitteen kohdassa 1.2 mainitaan
maksut palveluyksikdn rekisterdintiin liittyvastd ennakkotarkastuksesta (20 § ja 21 §).
Yksi vaihtoehtoinen tarkastustapa on palveluyksikdén ennakkotarkastus
asiakirjapohjaisesti. “Kirjallinen” ennakkotarkastus jattada tulkinnan varaa erityisesti
suhteessa valvontalain 20 §:n mukaiseen ennakkotarkastukseen.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esitysluonnoksessa ei kuvata, mitkd ovat mm.
tutkimusmenetelmien, laitteiden, laadunvarmistuksen, tilojen ja henkildston patevyyden
yksityiskohtaiset edellytykset kliinisen mikrobiologian rekisterdimiseksi palvelualaksi.
Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden
toimilupatydéryhman nykyisen ohjeistuksen mukaan toimilupaa haetaan joko laajalle tai
suppealle laboratoriotoiminnalle. Tartuntatautilaista on kuitenkin puuttunut laajan ja
suppean laboratoriotoiminnan maaritelma, mika on osoittautunut ongelmalliseksi
valvontaviranomaisen arvioidessa toimilupahakemuksia. Laajan ja suppean laboratorion
maaritelma I6ytyy ainoastaan sosiaali- ja terveysministerion Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen maksullisista suoritteista antaman asetuksen (160/2023) 2 §:n 1 momentin 2
kohdasta. Asetuksen mukaan laajalla laboratoriotoiminnalla tarkoitetaan potilashoidon
kannalta kriittista tai menetelmallisesti vaativaa tai monenlaisia tutkimuspyyntéja
sisaltavaa kliinisen mikrobiologian laboratoriotoimintaa. Lisaksi laajalla
laboratoriotoiminnalla tarkoitetaan laboratorion toimintaa silloin, kun laboratorio toimii
valvovana laboratoriona. Edelleen asetuksen mukaan suppealla laboratoriotoiminnalla
tarkoitetaan kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminnan harjoittamista edelld kuvattua
laajan laboratoriotoiminnan kriteereitd suppeammassa laajuudessa.
Toimilupatydryhman ohjeistuksen mukaan vain laajan laboratoriotoiminnan luvan saanut
laboratorio voi toimia valvovana laboratoriona nopeaa potilashoitoa tukevalle
vieritestaustoiminnalle.

Lupa- ja valvontaviraston nakemyksen mukaan esityksessa tulisi ottaa kantaa siihen,
onko myds jatkossa eri tasoista kliinisen mikrobiologian palvelutoimintaa, kuten on talla
hetkelld. Tama vaikuttaa muun muassa mahdollisiin erilaisiin rekisterdintiedellytyksiin
riippuen kliinisen mikrobiologian palvelutoiminnan tasosta. Asialla on vaikutusta myos
valvontaviranomaiselle esitysluonnoksen tartuntatautilakia koskevan
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siitymasaannoksen 110 § perusteella tulevaan muuntotehtdvaan. Soterin palvelualat on
luokiteltu Aura-palveluluokituksen mukaisesti ja valvontaviranomainen rekisteroi
palvelualaksi tAman mukaisesti Kliininen mikrobiologia D9 riippumatta siita, onko
palveluntuottajalle myénnetty laajan vai suppean laboratoriotoiminnan toimilupa tai onko
kyse valvotusta toimintayksikosta, jolla ei ole toimilupaa, mutta jossa tehdaan yksittaisia
kliinisen mikrobiologian vieritutkimuksia. Lupa- ja valvontaviraston ndkemyksen mukaan
ei ole tarkoituksenmukaista, etta kaikkea kliinisen mikrobiologian palvelutoimintaa
arvioidaan samoilla edellytyksilla, esimerkiksi laboratoriotoiminta vs. vieritestaustoiminta.
Jatkovalmistelussa esitykseen toivottaisiin selkeytta siihen, mitka ovat rekisterdinnin
edellytykset ja rekisterdintiprosessit toisaalta mikrobiologian laboratorioille ja toisaalta
yksittaisia vieritesteja tekeville, mikrobiologian laboratorion tukea tarvitseville
toimintayksikdille. Jos kliinisen mikrobiologian varsinaista laboratoriotoimintaa on
tarkoituksenmukaista jatkossakin jakaa esimerkiksi laajaan ja suppeaan
laboratoriotoimintaan, niille asetetuista vaatimuksista tulee Lupa- ja valvontaviraston
nakemyksen mukaan saataa laissa.

Lupa- ja valvontavirasto pitaa tarkeana, ettd mikrobiologisen laboratoriotoiminnan
rekisterdintia varten tutkimuslistaus ja selvitykset toimitetaan rekisterdintihakemuksen
yhteydessa Lupa- ja valvontavirastolle arvioitaviksi, koska on kyse tutkimuksista, jotka
voivat johtaa puuttumiseen henkilén perusoikeuksiin. Lupa- ja valvontavirasto esittaa,
ettd Lupa- ja valvontavirastolle on rekisterdintihakemuksen yhteydessa toimitettava
myos kuvaus menetelmien laadunvarmistuksesta, silla laadunvarmistus on olennainen
osa kliinisen mikrobiologian palvelutoiminnan luotettavuuden arviointia. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettei silla kuitenkaan ole valmiuksia tutkimusten rekisterointiin
Soteriin. Asiaa on talta osin kasitelty tarkemmin jaljempana.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta kliinisen mikrobiologian palvelutoiminnassa on
oltava riittdvasti kliiniseen mikrobiologiaan patevoitynytta henkildkuntaa, koska on kyse
tutkimuksista, jotka voivat johtaa puuttumiseen mm. henkilén itsemaaraadmisoikeuteen,
opiskeluun, tydntekoon tai elinkeinonharjoittamiseen. Vaatimukseen ammattitaitoisesta
henkildkunnasta viitataan myods esitysluonnoksen perusteluissa sivulla 84
(tartuntatautilakimuutosten yhteydessa) ja sivulla 175 (valvontalakimuutosten
yhteydessa). Lupa- ja valvontavirasto esittaa, ettd mikrobiologisen laboratoriotoiminnan
rekisterdintihakemuksen yhteydessa Lupa- ja valvontavirastolle on aina toimitettava
myds valvontalain 16 §:n 2 momentin 5 kohdassa tarkoitetut tiedot kliinisen
mikrobiologian palvelutoimintaan osallistuvan henkiloston maarasta ja koulutuksesta
seka tieto palvelualan vastuuhenkildsta, jotta varmistutaan siita, etta toiminnassa on
riittdvasti ammattitaitoista henkildkuntaa.

Valvontalain 10.4 §:n mukaan palveluntuottajan on nimettava palveluyksikkdon
vastuuhenkil6 tai eri palvelualoille vastuuhenkiléita, joiden on johdettava
palvelutoimintaa ja valvottava, etta palvelut tayttavat niille sdadetyt edellytykset koko
sen ajan, kun palveluja toteutetaan. Vastuuhenkildlld on oltava toiminnan edellyttdma3,
asianmukainen koulutus, kokemus ja ammattitaito. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden
toimilupatydéryhman ohjeistuksen mukaan laajan laboratoriotoiminnan luvan saaminen
edellyttdd, ettd toimintaa johtaa kliinisen mikrobiologian erikoislaakari. Laboratoriossa on
oltava lasna oleva kliinisen mikrobiologian asiantuntija. Lisaksi laboratoriossa on oltava
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toiminnan maaran ja laadun edellyttdma ammattitaitoinen henkildkunta. Ohjeen mukaan
suppean laboratoriotoiminnan luvan saaminen edellyttaa, etta laboratoriossa on lasna
kliinisen mikrobiologian asiantuntija tai erityisjarjestely kliinisen mikrobiologian
asiantuntijuuden jarjestamiseksi. Lisaksi laboratoriossa on oltava toiminnan maaran ja
laadun edellyttdma ammattitaitoinen henkildkunta. Edella kliinisen mikrobiologian
asiantuntijalla tarkoitetaan kliinisen mikrobiologian erikoislaakaria tai
sairaalamikrobiologia. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta tulevassa lakiesityksessa tai
sen perusteluissa tulisi ottaa kantaa myds kliinisen mikrobiologian laboratorion
henkildston patevyysvaatimuksiin.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettei silla ole talla hetkelld soveltuvaa
henkildstoresurssia (kliinisen mikrobiologian erikoislaakari/sairaalamikrobiologi)
arvioimaan riskeja ja hallintakeinoja tai ovatko tehtavat tutkimukset ja niihin kaytettavat
menetelmat valideja ja yleisesti hyvaksyttyja. Esitysluonnoksessa tartuntatautilaiksi
saadettaisiin, ettd valvontaviranomaisella on oikeus saada asiantuntijatukea Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselta, hyvinvointialueilta ja HUS-yhtymalta kliinisen mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan edellytysten arvioimisessa. Lupa- ja valvontavirasto on talta osin
esittanyt huomioita ja tAsmennysehdotuksia ylla kohdassa 17 § Mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan rekisteréiminen.

Mikrobiologisten tutkimusten rekisterista

Esitysluonnoksen mukaan yhtena valvontalain uuden 16 §:n 14 kohdan mukaan
toimitettavana tietona olisi kuvaus ja listaus tuotettavista mikrobiologisista
laboratoriotutkimuksista ja menetelmista.

Esitysluonnoksen sivu 175 mukaan mikrobiologisten tutkimusten listauksella pyritaan
myds siihen, etta tulevaisuudessa Suomessa viranomaisilla olisi ajantasaisesti saatavilla
luotettavaa rekisteritietoa siita, millaisia mikrobiologisia tutkimuksia eri laboratorioissa
tuotetaan ja millaista osaamista kyseisissa toiminta- ja palveluyksikdissa on saatavilla.
Tama tieto olisi tarkeaa esimerkiksi pandemian aikana, jos jouduttaisiin nopealla
aikataululla testaamaan useita henkiléita tartuntatautien leviamisen ehkaisemiseksi ja
tulisi olla tieto siitd, missa kaikissa yksikdissa testausta olisi mahdollista toteuttaa.

Lupa- ja valvontaviraston kasityksen mukaan esitysluonnoksessa ei valttamatta ole
tarkoitettu, etta tutkimuksia sdantelyn voimaantulon jalkeen kuitenkaan vietaisiin itse
Soteri-rekisteriin. Lupa- ja valvontavirasto kiinnittaa talta osin huomiota valvontalain 12
§:n 1 momentissa saadettyyn siita, etta palveluntuottajien rekisteriin tallennetaan 16 ja
18 §:ssa sdadetyt tiedot. Lupa- ja valvontavirasto katsoo, ettd mikali tutkimuksia ja
menetelmia ei ole tarkoitus vieda rekisteriin, siita tulisi selkeasti saataa erikseen.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta Soteri-rekisterdintia varten valvontaviranomaiselle
toimitettu asiakirjamateriaali tallennetaan asianhallintajarjestelmaan. Soterin rakenne
palveluyksikodn rekisterdinnin osalta ei talla hetkella palvele kliinisen mikrobiologian
toimilupajarjestelmaa. Tutkimustietojen saaminen rekisteriin on tarkeda jo valmius- ja
varautumistyén kannalta, mutta talla hetkella siihen ei ole valmiuksia Soteri-rekisterissa.
Soteri-rekisterdinnin kehitystyo ja toteutus tulisi pystya tekemaan huolellisesti.

Lupa- ja valvontavirasto tuo esille, ettd kokonaisuuteen liittyvaa tarvittavaa
resurssitarvetta ja rahoitusta Soterin teknisiin muutoksiin seka konversiotyéhon ei ole
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huomioitu esitysluonnoksessa. Esitysluonnoksen mukaan Lupa- ja valvontaviraston
tulee viran puolesta ja maksutta muuttaa toimiluvat Soteri-rekisterdinneiksi. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettd muutosten toteuttamiseksi on varattava riittava aika
huomioiden myds valvontaviranomaisen muut rekisterdintitehtavat.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa tassa yhteydessa, ettd luonnoksessa esitykseksi
tartuntatautilaiksi todetaan 17 §:n 1 momentin perusteluissa (s. 84), etta rekisterdinti
koskisi myos alihankintoja ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tapahtuvaa
diagnostista testausta eli ns. vieritestausta. Alihankintana teetettavat tutkimukset ovat
nykyisinkin kuuluneet toimilupamenettelyn piiriin. Soteri-rekisterin ei ole tarkoitus toimia
alihankinta- tai toimenpiderekisterind, mutta Lupa- ja valvontavirasto pitda tarkeana, etta
rekisterista kay ilmi esimerkiksi teknisin jarjestelyin, kuka on vastuussa mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan valvomisesta ja kokonaisuudesta. Potilashoitoa tukevaa, nopeaa
vieritestaustoimintaa voidaan voimassa olevan tartuntatautilain ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen mikrobiologian toimilupatyéryhman ohjeiden mukaan suorittaa
vain niissa toimintayksikdissa, joilla on kirjallinen valvontasopimus toimiluvallisen
laboratorion kanssa. Lupa- ja valvontavirasto on kasitellyt asiaa vieritestauksen osalta
tarkemmin aiemmin tdssa lausunnossa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd voimassa olevaa tartuntatautilakia koskevassa
hallituksen esityksessa (HE 13/2016 vp) todetaan, etta itsendisen ammatinharjoittajan
vastaanotollaan tekema vieritesteiksi luokiteltavat tutkimukset eivat edellyta toimilupaa,
vaan toiminta tapahtuu ammatinharjoittajan vastuulla. Lupa- ja valvontavirasto toteaa,
ettd mikali myds vieritestaustoimintaa harjoittavalta palveluntuottajalta edellytetdan
jatkossa kliinisen mikrobiologian rekisterdintia, tulee hallituksen esityksessa tuoda
selkeasti esiin, ettd kyseinen rekisterdinti edellytetaan kaikilta palveluntuottajilta
yritysmuodosta riippumatta. Yksityisia elinkeinonharjoittajia koskevat vastaavat
edellytykset kuin esimerkiksi osakeyhtidita. Mikali yksin toimivan palveluntuottajan
tilapaissdantelyn voimassaoloa pidennettaisiin tai se jaisi pysyvaksi kaytannoksi,
saantelya tulisi taltd osin muokata ja rajata mikrobiologian toiminta sdantelyn
ulkopuolelle vastaavasti kuin mm. lasten kanssa tydskenteleminen edellyttaa
rekisterdinnin ennen toiminnan aloittamista. Mikrobiologisten naytteiden analysointia ei
voida tehda yksin toimivan palveluntuottajan tilapaissaantelyn nojalla
luottamusperusteisesti, silla tutkimusmenetelmien tulee olla valideja ja laadukkaita, ja
naytteiden analysointi luotettavaa, koska niiden perusteella voidaan jopa rajoittaa
asiakkaan/potilaan itsemaaraamisoikeutta. Esityksen jatkovalmistelussa olisi hyva
tdsmentaa, koskeeko valvontalain tilapainen saantely myds kliinisen mikrobiologian
toimintaa.

Muuta huomioitavaa

Esitysluonnoksen mukaan rekisterdintivelvoite koskisi myos Terveyden ja hyvinvoinnin
laitosta sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa tarkoitetun
siirtymaajan jalkeen. Lupa- ja valvontavirastolle on epaselvaa, sisaltyykod Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos valvontalain 4 §:n 1 momentin 2-kohdan palveluntuottajan
maaritelmaan. Jos ei sisally, tulisiko se sisallyttaa siihen?

Valvontalain 6 § 2 momentin mukaan palveluntuottajan yleisia edellytyksia mukaan
»Téata pykélaa ei sovelleta valtion, hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin, HUS-yhtyméan
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tai muun julkisyhteisén toimiessa palveluntuottajana. Sisaltyykd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos sdanndksessa mainittuun "muuhun julkisyhteis66n”? Jos ei sisally,
tulisiko se lisata sddnnodkseen?

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta esityksen jatkovalmistelussa kasitteita ja
maaritelmia olisi syyta tarkentaa ja yhteensovittaa muun muassa toimintayksikdn seka
palveluyksikdn ja palvelupisteen kasitteiden osalta. Valvontalain 4 §:n 1 momentin 5-
kohdan mukaan palveluyksikolla tarkoitetaan julkisen tai yksityisen palveluntuottajan
yllapitamaa toiminnallista ja hallinnollisesti jarjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan
sosiaali- tai terveyspalveluja. Valvontalain HE 299/2022 ko. kohdan perusteluissa
todetaan mm. seuraavaa: "Tarkoitus on, etta tdhan lakiin ehdotettava uusi
palveluyksikdn maaritelma sisaltaisi myos nykyisen, seka yksityisia etta julkisia sosiaali-
ja terveydenhuollon palveluja koskevassa lainsdadanndssa ja soveltamisessa kaytetyn,
fyysiseen sijaintiin viittaavan toimintayksikon kasitteen.”

Valvontalaissa tarkoitetut palvelut tuotetaan lain mukaisesti palveluyksikdssa, mutta
kaytanndssa kliinisen mikrobiologian palvelu (naytteiden analysoiminen) tapahtuu
fyysisessa tilassa, jossa ja jonka mm. kaytetyt laboratoriomenetelmat seka
laadunvarmistus tassa esityksessa kuvatun mukaisesti tulee olla varmistettuja. Kliinisen
mikrobiologian toiminnan muutokset tapahtuvat paaasiassa
palvelupiste/toimintayksikkétasolla. Liséksi on huomioitava, ettad valvontalain mukainen
palveluyksikdn kasite huomioi myds sen, etta palveluita (tdssa: mikrobiologisten
naytteiden analysoiminen) voidaan tuottaa myds muualla kuin fyysisessa paikassa,
johon rekisterdinti on tehty.

Esityksen jatkovalmistelussa tulisi selkiyttaa palveluyksikdn maaritelmaa suhteessa
kliinisen mikrobiologian laboratorioihin. Lisaksi tulisi arvioida, miten nopeaa potilashoitoa
tukeva mikrobiologinen vieritestaus jatkossa rekisterditaisiin ja miten sita valvottaisiin,
jos katsotaan, etta tallaisen toiminnan tulee jatkossakin olla mahdollista. Esityksessa
tulisi lisdksi tarkentaa, mita olennaisella muutoksella mikrobiologisen
laboratoriotoiminnan osalta tarkoitetaan. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen kliinisen mikrobiologian toimilupatyéryhman ohjeiden mukaan
laboratorion tulee tehda ilmoitus, jos sen toiminnassa on tapahtunut merkittavia
muutoksia. Tallaisia muutoksia ovat esimerkiksi tutkimusalan vaihdos, merkittava
tutkimusnimikkeiden lisdys, mikrobiologian asiantuntijan vaihtuminen, uusi
alihankintalaboratorio tai valvottava toimipiste.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta palveluyksikodn ja palvelupisteen maaritelmien
tdsmentaminen on tarkedd myos konversiotydn kannalta. Rekisterdintiviranomainen ei
voi tehda oletuksia palveluntuottajan/valvovan laboratorion puolesta mm. siita, miten
palveluyksikot ja palvelupisteet jarjestetaan.

Kliinisen mikrobiologian rekisterbinnin vaikutuksista Lupa- ja valvontaviraston toimintaan
ja resursseihin

Esitysluonnoksen mukaan ehdotetusta muutoksesta aiheutuisi vain jonkin verran
hallinnollista taakkaa, ja etta kokonaisuus arvioiden taakka olisi suhteellisen vahainen.
Lupa- ja valvontavirasto nékee asian toisin. On otettava huomioon, etta lakimuutoksen
seurauksena sahkdiseen asiointiin ja Soteri-rekisteriin joudutaan rakentamaan uusia
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toiminnallisuuksia ja tekemaan muutoksia mikrobiologian rekisterdinneille.
Esitysluonnoksen mukaan esimerkiksi palveluntuottajan tulisi toimittaa hakemuksen
yhteydessa kuvaus ja listaus tuotettavista mikrobiologisista laboratoriotutkimuksista ja
menetelmista. Tutkimusvalikko voi olla isoilla laboratorioilla hyvin laaja. Sosiaali- ja
terveysministerion pyrkimyksena on ollut mm. ammattihenkildlainsadadannon
valmistelussa ja valvontalain osalta keventaa saantelya ja hallinnollista taakkaa seka
karsia asioita ja tietoja, joita mm. Soteri -rekisteriin rekisterdidaan. Yksittaisten
tutkimusten lisddminen Soteriin olisi siihen nahden painvastainen kehityssuunta. Lupa-
ja valvontavirasto ei kannata tutkimusvalikon lisdamista Soteriin.

Aikaisempien toimilupatietojen siirtoon liittyen on huomioitava, etta Lupa- ja
valvontavirastolla ei ole olemassa mitdan ajantasaista rekisteria, josta nakisi kerralla tai
helposti, mitd mikrobiologian lupia on millekin taholle myonnetty ja millainen
tutkimusvalikko toimintayksikoissa on kaytossaan. Voimassa olevien lupien
muuttaminen rekisterdinneiksi olisi pitkalti muuta kuin pelkkda teknista tyota. Naiden
tietojen keradminen aluehallintovirastojen kaytdssa olleesta Uspa-
asianhallintajarjestelmasta, tarkastelemalla tehtyjen lupapaatdsten ja lupamuutosten
sisaltdja, olisi hyvin massiivinen. Ajantasaisin rekisteri on Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen hallussa oleva toimiluparekisteri. Jos toimiluparekisterin tiedot tulee siirtaa
Soteriin, aiheutuu siita paljon ty6ta. Ei ole mydskaan tiedossa, onnistuuko tietojen siirto
teknisesti konvertoimalla vai vain manuaalisesti.

Aiemman Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valviran) johdon ja
tietohallinnon loppuvuodesta 2025 tekeman karkean arvion mukaan konversio
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen toimiluparekisterista Soteriin viranomaistydna olisi
noin 50—100 henkildtydpaivaa (50 000—100 000 €). Maararahatarvetta ei ole huomioitu
Soterin ns. normaaleissa kehitystdissa. Hinta-arvioon vaikuttaa se, etta virasto ei saa
talla aikataululla toimittajilta hyvia tarjouksia/arvioita. On hyva myds huomioida, etta
kyse on arviosta ostopalvelun hinnasta, eli hinta-arvioon ei ole laskettu mukaan viraston
oman henkildstdon tydpanoksen kustannuksia. Tiedossa ei ole, miten Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen nykyisin yllapitama toimiluparekisteri on konvertoitavissa Soteriin,
joten manuaalisen tydn maara tulisi olemaan mahdollisesti massiivinen.
Todennakdisesti konvertointi tulee tehtdvaksi manuaalisena tietojen siirtona.
Maararahatarvetta manuaaliselle tyolle ei ole hahmoteltu. Muutosten takia
lisdmaararahan ja lisahenkildstoresurssin tarve on valttamaton.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta vaikka rekisterin muoto sallisi teknisen
konvertoimisen, ei jarjestelmateknista kehitystyota ja toteutusta ole mahdollista toteuttaa
esityksessa kuvatulla aikataululla. Taman hetken resurssoinnilla ei pystyta lupaamaan
mitdan uutta kehittdmiskohdetta Soteriin ja on selvitettava, mika jo tyolistalla olevista
kehitystoista voisi tarvittaessa joustaa. Lisaksi valmisteilla on useita
lainsaadantdémuutoksia, joilla on toteutuessaan vaikutuksia Soteri -rekisterdintiin.

Lupa- ja valvontavirasto pitda valttamattomana, etta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on
keskustelussa ja rekisterin luomisessa seka mahdollisessa konversion kehitystydssa
alusta I&htien mukana. Rekisterin kehittamiseen tulisi myos varata riittavasti
siitymaaikaa ja rahoitusta. Rekisterin tulee olla kunnolla valmis ennen kayttéonottoa,
jottei jouduta tekemaan moninkertaista tyo6ta erilaisten korjailujen muodossa, kuten
valvontalain voimaan tullessa jouduttiin Soteriin tekemaan.
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Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta lisaresurssien tarve ei liity ainoastaan Soteri
tietojarjestelmaan ja siina tehtaviin muutoksiin tai konversiomuutoksiin, vaan myos
siihen, ettd menettely uudistuu kokonaisuudessaan. Uusi lainsdadanto tuo mukanaan
toimeenpanon kannalta valttamattomia tehtavia, jotka aiheuttavat Lupa- ja
valvontavirastolle muutoksia ja lisaavat tydmaaraad. Uuden lain toimeenpanoon,
neuvontaan, ohjaukseen, tiedottamiseen, sisaisten ja ulkoisten ohjeiden laatimiseen,
yhteisty6hdn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa, ohjeiden
yhdenmukaistamiseen, uusien lomakkeiden laadintaan ja oman henkildston
perehdyttamiseen vaaditaan resursseja.

Edella mainitut vaikutukset valvontaviranomaisen toimintaan huomioiden Lupa- ja

valvontavirasto esittaa lain voimaantulonajankohdaksi rekisterdinnin
osalta aikaisintaan vuoden 2028 alkua. Lisaksi Lupa- ja valvontavirasto esittaa kolmen
vuoden sijaan viiden vuoden siirtymaaikaa toimilupien muuttamiselle Soteri-
rekisterdinneiksi.

Lisatietoja antaa tarvittaessa aluehallintoylilaakari Maria Raitakari, puh. 0295 254 000
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