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Tassa lausunnossa rajataan huomiot ja kommentit koskemaan vain kliinisen mikrobiologian
laboratorioiden toimilupamenettelya.

THL kannattaa hallituksen esityksen luonnoksessa (s 47-48, 3 § Suhde muuhun lainsdad&antéon)
mainittua: "Taman lain mukaisten toimintaedellytysten ja rekisterdinnin liséksi on otettava
huomioon tartuntatautilaki.” Tartuntatautilaissa (18 §) todetaan, etta Aluehallintovirasto myontaa
toimiluvat laboratorioille. Aluehallintoviraston on pyydettadva Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta
lausunto ennen toimiluvan myontamista laboratoriolle.

Aluehallintovirasto on kesdkuusta 2019 ldhtien mydntanyt toimiluvat kliinisen mikrobiologian
laboratorioille toistaiseksi voimassaolevina. Tata ennen luvat tuli uusia joka kolmas vuosi. THL
kannattaa nykyista kaytantoa, jossa toimiluvat ovat toistaiseksi voimassa olevia. THL kuitenkin
ehdottaa, etta kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimintaedellytysten jatkuvuutta seurataan
valvonnan avulla. Mikali valvonnassa tarvitaan edelleen THL:n asiantuntijuutta
toimintaedellytysten toteamiseen tulisi se resurssoida riittavalld tavalla. Resurssin tulisi kattaa
my®s uusien toimilupien lausunnoista koituvat kulut, mukaan lukien tiedonhallinta ja ICT-tuki.

Esityksen ensimmaisessa kappaleessa (Esityksen paaasiallinen sisalto) todetaan, ettd toiminnan
aloittaminen edellyttaisi, etta seka palveluntuottaja etta palveluyksikko olisi rekisterdity sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteriin ja etta rekisterdinnista olisi annettu paatos. Mikali
tama rekisterdinti koskisi myos kliinisen mikrobiologian palvelutuotantoa, THL ehdottaa, ettd THL
voisi hyddyntaa ko. rekisteria asiantuntijatehtavassaan.

Lopuksi: THL esittaa, etta kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimilupamenettelyn

jatkoprosessi ja sen kustannusvaikutukset arvioidaan kokonaisuutena yhteistydssa THL:n,
Aluehallintovirastojen, Valviran, STM:n kesken.
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