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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto tartuntatautilainsdadant6on esitettyja
kehitystarpeita koskevasta muistiosta

Sosiaali- ja terveysministerioé on pyytanyt lausuntoa tartuntatautilainsdaadantoon esitettyja
kehitystarpeita koskevasta muistiosta. Sosiaali- ja terveysministerié on koonnut muistiossa yhteen
eri toimijoiden ja -viranomaisten esittamia tartuntatautilainsddadannoén muutos- ja
kehittamistarpeita. Tarkoituksena on, ettd muistio toimisi osaltaan tartuntatautilainsaadannon
uudistuksen toimeenpanon tukena.

Fimea kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa ja lausuu asiassa seuraavaa:

Fimea valvoo ladkkeita, ladkinnallisia laitteita, veri-, kudos- ja elinsiirteita, biopankkeja seka kehittaa
ladkealaa. Viraston tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat ladkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus-
ja kehittamistehtadvat seka lddketiedon tuottaminen ja valittdminen ladkehuollon ja ladkehoitojen
vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimea on osa eurooppalaista

ladkevalvonnan viranomaisverkostoa ja suuntautuu aktiiviseen kansainvaliseen yhteistyohon.

Fimea pitaa tarkeana, etta kartoitetaan ja kootaan yhteen tartuntatautilainsdadant6on ja siihen
liittyviin lakeihin kohdistuvia muutos- ja kehitystarpeita. Covid-19-pandemian aikana on kertynyt
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laajasti kokemusta siitd, miten tartuntatautilainsaadantoa tulisi kokonaisuudessaan uudistaa, jotta
lainsddadanto vastaisi paremmin tulevaisuuden pandemioita ja epidemioita koskeviin uhkiin. Fimea
pitda tarkeana, ettd muutostarpeita kartoitetaan laajasti eri sektoreilta. Fimea toteaa lisaksi yleisena
ndakemyksenaadn, etta tietojarjestelmien yhteen toimivuuden ja yhteen sopivuuden
mahdollistaminen seka tiedonsiirron automatisointi on kriittinen kehityskohde myos varautumisessa
tulevaisuuden pandemioita ja epidemioita koskeviin uhkiin.

Ladkkeet

Fimean nakemyksen mukaan muistiossa olisi tarpeen arvioida lainsdddannén muutostarpeita, jotka
liittyvat ladkkeiden luovuttamiseen terveydenhuollon toimijoiden valilla. Covid 19 -pandemia osoitti,
ettd lainsaadanndssa olisi tarpeen selkeyttdd menettelyt ladkkeiden luovuttamisessa
terveydenhuollon toimijalta toiselle. Tallainen tilanne voi liittya ldakehoidon jarjestamiseen
esimerkiksi rokotejakelun osalta. Lainsadadantomuutoksissa tulisi arvioida muutostarpeet seka
ladkelain lddkehuoltoa sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa koskevaan 7
lukuun etta tartuntatautilain ladkkeiden, 1adakinnallisten laitteiden ja suojainten kayttoa koskevaan 7
lukuun.

Muistion sivulla 15 todetaan rokotustoiminnan laadunvalvontaan liittyen, ettd "THL on tuonut esille,
etta kansallista rokotusohjelmaa ja muita yleisia rokotuksia varten hankittujen rokotteiden jakelun,
kayton ja havikin seurantaan ja raportointiin seka rokotustoiminnan laadunvalvontaan liittyvia
oikeuksia, vastuita ja velvollisuuksia olisi syyta selventaa ja tarkentaa tartuntatautilain laajan
uudistuksen yhteydessa.” Fimea kiinnittda huomiota siihen, ettd samassa yhteydessa tulisi
muutoinkin selventaa ja tarkentaa tartuntatautien hoitoon ja ehkaisyyn tarkoitettujen
ladkevalmisteiden jakelun, kayton ja havikin seurantaan seka raportointiin liittyvia oikeuksia, vastuita
ja velvollisuuksia.

Fimea kiinnittaa huomiota lisaksi tartuntatautilain saanndksiin. Tartuntatautilain 74 §:n 1 momentin
1 kohdassa sdaddetdan, ladkevalmisteen kayton sallimisesta ilman myyntilupaa. Fimean nakemyksen
mukaan kyseisen sadnndksen osalta epaselvaa on niin saanndksen merkitys kuin kdaytannon
toteuttaminen. Fimea nostaa esille, ettd kohdassa tarkoitetun sosiaali- ja terveysministerion
paatoksen tulee Fimean nakemyksen mukaan olla ensisijainen instrumentti lddkelain
myyntilupavaatimuksista poikkeamiseksi tartuntatautilain mukaisissa tilanteissa. Laakelain mukainen
erityislupamenettely ei ole vaihtoehtoinen toimintatapa pykalassa tarkoitetulle ministerion
paatokselle.

Laakkeiden ja lIaakinnallisten laitteiden varmuusvarastot
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Lainsaadannossa tulisi selkeyttda laakkeiden ja ladkinnallisten laitteiden osalta varmuusvarastojen
kayttoéonottoa kriisitilanteissa mukaan lukien tartuntatauteja koskevissa pandemiatilanteissa. Talta
osin tulisi selkeyttda paatoksentekoa koskevia toimivaltuuksia seka sita, miten erityisesti ladkkeet
jaeltaisiin varmuusvarastoista terveydenhuoltoon ja avohuoltoon. Lainsdadanndn selkeyttdaminen
koskee myos tarvetta saddelld siita, miten ladkkeidenvarmuusvarastoja kierratetdaan osana
normaalia lddkejakelukanavaa tai puretaan kriisin jalkeen.

Fimean kéasityksen mukaan tulisi tarkemmin saadelld myos siitd, mika taho voisi kansallisesti hankkia
ja minka tahon tulisi hankkia laakkeita seka laakinnallisia laitteita kriisitilanteissa. Lainsdaadanndssa
tulisi maaritelld kansallisen ladkehankkijan ja [adkinnallisten laitteiden hankkijan tehtava jollekin
valtion organisaatiolle, jotta akuuteissa kriisitilanteissa olisi selvaa, mika taho voisi keskitetysti
hankkia laakkeita ja l1aakinnallisia laitteita Suomen tarpeisiin. Fimean nakemyksen mukaan korona-
aika on osoittanut, ettad lainsdadantoa tulisi taltd osin tdsmentaa.

Fimealla ei tule olla varsinaista roolia lddkehankinnoissa eika ldakinnallisten laitteiden hankinnoissa,
koska Fimea toimii lupa- ja valvontaviranomaisena, mutta Fimea voi osaltaan tuottaa ladkkeiden
saatavuutta koskevaa tietoa paatoksenteon tueksi.

Ladkkeiden huoltovarmuuslainsaadanto

Fimea kannattaa THL:n esittdamaa ehdotusta siitd, etta jarjestamislaissa esitetyt valmiuskeskukset
mainitaan ja otetaan huomioon myos tartuntatautilaissa, erityisesti tehtaviensa osalta. Lisaksi Fimea
toteaa, etta ladkkeiden velvoitevarastointia koskevan lain mukainen ladkevalmisteiden ja
ladkeaineiden varastointivelvoite ei kata nykyisin riittavalla tavalla normaali- tai poikkeustilanteiden
kannalta tarpeellista ladkevalikoimaa. Velvoitevarastointilakia tulisi paivittada mahdollisimman pian,
jotta se vastaisi paremmin seka normaalitilanteiden etta poikkeustilanteiden kuten
pandemiatilanteiden mukaista tarvetta.

Laakkeiden huoltovarmuuden nakokulmasta olisi tarkeda varautua lainsdadanndssa myos
tilanteisiin, joissa laakkeita ei ole riittavasti saatavilla, minka johdosta olisi tarpeen kohdentaa
ladkkeiden jakelua tai kdyttda. Tallainen tilanne voi johtua esimerkiksi pandemiatilanteesta.
Laakkeiden saatavuusongelmat voivat aiheuttaa tarpeen koordinoidusti paattaa niin sanotusta
niukkuuden jakamisesta eli niukkojen saatavilla olevien |ddkkeiden tai rokotteiden kohdentamisesta
esimerkiksi tasapuolisen tukkujakelun turvaamiseksi, tiettyjen indikaatioiden priorisoimiseksi tai
ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi myos potilaille, jotka tarvitsevat pandemiassa tarvittavia
ladkkeitd muihin sairauksiin. Lainsdddanndssa tulisi luoda toimivaltuudet téllaisiin paatoksiin
nykyisen ldakelain 19 a §:n lisdksi.
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My0s verituotteiden ja ladkinnallisten laitteiden osalta vastaavien kohdentamisvaltuuksien tulee olla
selkeat.

Ladkinnalliset laitteet

Muistion kappaleessa 3.1.4 kasitellaan mikrobiologisia tutkimuksia tekevien laboratorioiden
toimilupajarjestelmaa. Kappaleessa on tuotu esille Covid- 19-oppina, ettd pandemian aikana uusia
menetelmia toivottiin saatavan kayttéon matalalla kynnyksella ja muun muassa mikrobiologisten
tutkimusten toimilupavaatimuksen katsottiin hankaloittaneen toiminnan aloittamista. Fimea valvoo
laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta, nilden ammattimaista kayttoa seka alan
toimijoita Suomessa. Fimea pyytaa tassa yhteydessa huomioimaan, etta luotettavien in vitro
diagnostisten (VD) testien tulosten tarve ei vahene myoskaan kriisien aikana ja myds kriisitilanteissa
tulisi huomioida ja noudattaa laakinnallisia laitteita koskevien asetusten vaatimuksia (MD ja IVD
asetukset) seka ladkinnallisten laitteiden ammattimaista kdyttda koskevia kansallisia vaatimuksia
luotettavien testitulosten saamiseksi.

SOHO-asiat (Substances of human origin)

Muistion sivulla 15 todetaan, etta on esitetty, etta tartuntatautilain laajassa uudistuksessa
arvioitaisiin, tulisiko Fimealle saataa velvollisuus ilmoittaa THL:lle niista tilanteista, joissa epaillaan
veri-, kudos- tai elinsiirteen aiheuttaneen tartuntoja. Talta osin Fimea toteaa, etta se kannattaa
ehdotusta siita, etta Fimea ilmoittaisi THL:lle SOHO-siirteiden kautta valitettavista tartunnoista,
joista Fimeaan on ilmoitettu SAREilmoitusmenettelyn kautta.

Tiedonsaantioikeudet

Muistion 3.1.5 luvussa nostetaan esille tietojen luovuttamista koskevia muutostarpeita. Fimea kiittaa
esille nostetuista tarkeista havainnoista tahan liittyen. Covid-19 pandemian oppina havaittiin, etta
Fimealla ei talld hetkelld ole oikeutta saada tietoa tartuntataudin takia hoidettavien potilaiden
maarasta ja tartuntatautilain mukaisten ladkkeiden kulutuksesta. Tahan

liittyva tiedonsaantioikeus parantaisi Fimean mahdollisuuksia huolehtia Fimean lakisdateisesta
tehtavasta ladkejakelun toimivuuden varmistamisessa. Lisdksi se parantaisi erityisesti myds Fimean
mahdollisuuksia varmistaa lddkesaatavuuden hallintaan ja ladkehuollon tilannekuvan luomiseen
liittyvid tehtdvidaan. Taman lisaksi olisi syyta huomioida, etta ladkekulutustietoja tarvitaan
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tartuntataudin johdosta hoidettavien potilaiden osalta my6s muista kuin tartuntatautilain mukaisten
ladkkeiden kulutuksesta. Samassa yhteydessa tulisi arvioida Fimean lakisdateisia
tiedonsaantioikeuksia ladkkeiden varastosaldotietoihin muutoinkin kuin tartuntatautitilanteessa.

Fimea nostaa Covid-19 pandemian oppina esille, ettad ladkehuollon tilannekuvan luomisen
mahdollistamiseksi Fimealla pitaisi olla tiedonsaantioikeus myds epidemiologisiin tilannekuviin ja
ennusteisiin esimerkiksi taudin ilmaantuvuudesta ja esiintyvyydesta. Tiedonsaantioikeus tallaiseen
dataan ladkkeiden kulutustietojen lisaksi mahdollistaisi paremmin ladkkeiden saatavuuden
ennustamista ja parantaisi myos ladkejakelun toimivuuden varmistamista, mika on Fimean
lakisaateinen tehtava.

Fimea kiittaa siitd, ettd muistiossa on tuotu esille EU-ndkdkohdat, jotka osaltaan johtavat tarpeeseen
laajentaa Fimean tiedonsaantioikeuksia.

Lisaksi Fimea kiinnittda huomiota tartuntatautilain 24 §:3an, jossa saddetdan tiedonsaantioikeuksista
tietyissa tilanteissa. Pykdlan 2 — 4 momenteissa mainituissa tilanteissa tietojen luovuttamisesta
vastaa vastaava ladkari. Fimean nakemyksen mukaan tietojen luovuttajana tulisi olla vastaavan
ladkarin sijasta viranomainen tai organisaatio.

EU-lainsdddanto (EMA:n tehtdvat ja mandaatin laajennus, HERA ja EHDS)

Niin ladkkeisiin kuin [adkinnallisiin laitteisiinkin liittyen, Fimea nostaa esille, etta sille on tullut
merkittdvid uusia tiedonkeruu- ja raportointitehtavia EMA:n mandaatin laajentumisesta. EMA:n
mandaatin laajentumista koskeva asetus on jo voimassa ja sovellettavaa lainsdaadantod, mutta tasta
huolimatta néille uusille tehtaville ei ole toistaiseksi kohdennettu mink&danlaista rahoitusta.

Muistiossa todetaan, ettd myos EHDS-asetuksen voimaantulolla voi olla vaikutuksia kansalliseen
tartuntatautilainsdadantoon erityisesti tartuntatautien ilmoittamista, tietojen luovuttamista ja
rekistereja koskevan sdantelyn osalta. Tartuntatautilainsadadantoa tulee Fimean nakemyksen
mukaan arvioida suhteessa EHDS-asetusehdotukseen niin terveystietojen ensisijaisen kuin
toissijaisen kayton nakoékulmasta.

Muistion tekstia tulisi lisdksi korjata vield siltd osin, kun kappaleessa 4.3.1. rajat ylittavista
terveysubhista viitataan Ladkelaitokseen ja Veripalveluun. Lédakelaitos tulisi poistaa tekstista ja
Veripalvelun osalta tulisi Fimean ndkemyksen kayttaa sen virallista nimea.
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Valmiuslainsaadanto

Lopuksi Fimea toteaa, ettd se on aiemmin tuonut eri yhteydessa esille nakemyksidan siitd, millaisia
muutostarpeita olisi syyta tehda valmiuslainsdadantoon suhteessa lddkehuoltoa ja ladkinnallisia
laitteita koskevaan sdantelyyn. Fimea pitda hyvana seikkana sitd, ettd nyt lausuttavana olevassa
muistiossa on tuotu esille valmiuslainsdadannon ja tartuntatautilainsdadannoén valisia rajapintoja
sekd mahdollisia kehitysvaihtoehtoja ndiden lakien muutoksiin. Pandemialakiehdotuksen suhteen,
Fimea kannattaa keskittymista valmiuslainsaadannon ja tartuntatautilainsdadannon kehittamiseen
seka uudistamiseen, varmistaen samalla valmiuslainsdaadanndn ja tartuntatautilainsaadannon seka
ladkelainsaadannon yhteensopivuus.

Fimea kiittaa viela lopuksi siitd, etta muistiossa on kiinnitetty huomiota EUldadkelainsadadannon
uudistumiseen. Fimea pitaa tarkeana sitd, ettd muistiossa on otettu huomioon se, etta
ladkelainsddadannon uudistaminen saattaa aiheuttaa muutostarpeita tartuntatautilainsdadantoon,
kuten myds tartuntatautilainsadadanndn muutokset voivat aiheuttaa muutostarpeita kansalliseen
ladkelainsaadantoon.

Kupari Meri
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Fimea
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