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N:o 591

Laki

kérijidoikeuslain muuttamisesta

Annettu Naantalissa 24 péivénd heindkuuta 2009

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisdtdcdn 28 péivand kesdkuuta 1993 annettuun kérdjdoikeuslakiin (581/1993) uusi 1 a §

seuraavasti:

lag§

Kaksikielisessé kardjaoikeudessa tulee olla
kardjdoikeuden tuomiopiirin véeston vahem-
miston kielellisten oikeuksien turvaamiseksi
riittdvd médrd kérdjatuomarin virkoja, joihin
nimitettdvien kielitaitoa koskevasta kelpoi-
suudesta sdddetddn tuomareiden nimittdmi-
sestd annetun lain 12 §:n 2 momentissa. Tal-
laisia virkoja tulee kuitenkin olla véhintddn
yksi.

Valtioneuvoston  asetuksella  sdddetiddn
siitd, kuinka monta 1 momentissa tarkoitettua
virkaa kussakin kaksikielisessd kérdjaoikeu-
dessa on.

HE 45/2009
LaVM 9/2009
EV 85/2009

91—2009

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tammi-
kuuta 2010.

Tdmén lain voimaan tullessa kérdjatuoma-
rin virkaan nimitettynd oleva on kielitaitoa
koskevien kelpoisuusvaatimusten osalta edel-
leen kelpoinen siihen kdrdjédoikeuden tuoma-
rin virkaan, johon hénet on nimitetty, sekd
kérdjdoikeuden tuomarin virkaan siind kéra-
jéoikeudessa, johon timé virka siirretddn.

Tamin lain voimaan tullessa madrdajaksi
kérdjatuomariksi nimitettynd oleva on kieli-
taitoa  koskevien  kelpoisuusvaatimusten
osalta kelpoinen virkasuhteeseen méérdajan
loppuun.


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090045
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Sen arvioinnissa, onko kaksikielisessd kd-  lain 12 §:n 2 momentissa sdddetyt kielitaito-
rdjdoikeudessa riittdvd madrd 1 a §:sséd tarkoi-  vaatimukset.

tettuja virkoja, voidaan ottaa huomioon ne Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi

kédrdjatuomarin virat, joihin on tdmén lain  lain tiytédntdonpanon edellyttimiin toimenpi-
voimaan tullessa nimitettyind henkilot, jotka  teisiin.

tayttavat tuomareiden nimittimisestd annetun

Naantalissa 24 pdivand heindkuuta 2009

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Ministeri Anni Sinnemdki
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N:o 592

Laki

tuomareiden nimittidmisesti annetun lain 3 ja 12 §:n muuttamisesta

Annettu Naantalissa 24 péivind heindkuuta 2009

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan tuomareiden nimittdmisestd 25 paivanad helmikuuta 2000 annetun lain (205/2000)
12 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 630/2005, seka
lisdtddan 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 1544/2001, uusi 3 momentti seuraavasti:

38
Viran julistaminen haettavaksi

Julistaessaan kérdjatuomarin viran haetta-
vaksi tuomioistuimen on ilmoitettava, vaadi-
taanko virkaan nimitettdavaltd 12 §:n 2 mo-
mentissa médriteltyd kielitaitoa.

Naantalissa 24 paivana heindkuuta 2009

12 §

Tuomareiden suomen ja ruotsin kielen taitoa
koskevat kelpoisuusvaatimukset

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, kérdjidoikeuslain (581/1993) 1 a §:ssd
tarkoitettuun kérdjatuomarin virkaan voidaan
nimittdd tdman lain 11 §:n mukaiset kelpoi-
suusvaatimukset tdyttdvd henkild, jolla on
tuomioistuimen tuomiopiirin vieston vahem-
mistdn kielen erinomainen suullinen ja kirjal-
linen taito sekd enemmiston kielen tyydyttava
suullinen ja kirjallinen taito.

Tédma laki tulee voimaan 1 paivdnd tammi-
kuuta 2010.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 45/2009
LaVM 9/2009
EV 85/2009

Ministeri Anni Sinnemdki
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3984

N:0 593
Laki

Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

Annettu Naantalissa 24 péivand heindkuuta 2009

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus on sosiaali- ja terveysministerion alainen
keskusvirasto, joka edistdd vdeston terveyttd
ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, veri- ja
kudostuotteita sekd kehittdmaillé 14dkealaa.

28
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvana on:

1) huolehtia lddkkeiden ennakko- ja jalki-
valvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden val-
mistusta, maahantuontia, jakelua, markki-
nointia ja kulutukseen luovuttamista seké an-
taa tieteellistd neuvontaa;

2) toimia lddkkeiden ja kemikaalien ei-
kliinisid turvallisuustutkimuksia seka kliinisid
ladketutkimuksia valvovana viranomaisena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava far-
makopea ja osallistua lddkealan standardoin-
tity6hon;

4) huolehtia ihmisessd kéytettdviksi tar-
koitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja
turvallisuuden sekéd veripalvelulaitosten val-
vonnasta;

HE 74/2009
StVM 21/2009
EV 96/2009

5) huolehtia ihmisessd kéytettaviksi tarkoi-
tettujen ihmiselinten, -kudosten ja -solujen
laadun ja turvallisuuden sekd kudoslaitosten
valvonnasta;

6) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsdddannossd  sille sdddetyistd ohjaus-,
lupa-, valvonta- ja tiedonhallintatehtivisti;

7) tehdd ladke-epidemiologista, lddkepoli-
tiikkaan liittyvad ja ladketaloustieteellisté tut-
kimusta ja rakentaa yhteistyotd nailld tutki-
musalueilla;

8) tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidolli-
sen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koor-
dinoida tétd koskevaa yhteistyota;

9) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvioinnin yhteistyoté;

10) koota, arvioida ja vélittdd ladkkeitd
koskevaa tietoa viestdlle, sosiaali- ja tervey-
denhuollon alalla toimiville ja muille laédke-
tietoa tarvitseville;

11) kehittid lddkealan ja ladkehuollon toi-
mivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien ap-
teekkitoiminta;

12) huolehtia lddkehuollon yleiseen varau-
tumiseen liittyvisté asioista ja ladkkeiden vel-
voitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille sdddetyistd tehtdvista;

13) pitdd toimialaansa liittyvid tilastoja;

14) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090074
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Euroopan unionin toimintaan ja muuhun kan-
sainvéliseen toimintaan.

Liséksi keskus hoitaa sille erikseen sddde-
tyt tai madratyt muut tehtivit sekd ne tehté-
vit, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
madraa.

Keskuksen on toimittava tehtévissddn yh-
teistydssd viranomaisten, yliopistojen ja tut-
kimuslaitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdiden sekd muiden alan toimi-
joiden kanssa.

38
Johtaminen ja ratkaisuvalta

Keskusta johtaa ylijohtaja. Ylijohtaja rat-
kaisee keskuksessa paitettavit asiat, joita ei
ole sdddetty tai tyoOjdrjestyksessd maardtty
lautakunnan, komitean tai keskuksen palve-
luksessa olevan muun virkamiehen ratkaista-
viksi. Ylijohtaja vahvistaa keskuksen tydjér-
jestyksen.

4§
Lautakunnat, komiteat ja neuvottelukunnat

Keskuksessa on kolmeksi vuodeksi kerral-
laan asetettavat valvontalautakunta ja farma-
kopeakomitea, jotka keskus asettaa. Lisdksi
keskus voi asettaa muita lautakuntia ja neu-
vottelukuntia.

Valvontalautakunnassa on puheenjohtaja ja
varapuheenjohtaja, joiden tulee olla keskuk-
sen virkamiehid, ja kolme muuta jidsentd. Ji-
senistd yhden tulee edustaa farmaseuttista ja
yhden oikeudellista asiantuntemusta sekd yh-
den olla sosiaali- ja terveysalaan perehtynyt
asiantuntija. Lautakunnan jdsenilla tulee olla
henkil6kohtainen varajisen.

Valvontalautakunnassa kisitellddn ja rat-
kaistaan asiat, jotka koskevat:

1) ladkelain (395/1987) 8 §:ssé tarkoitetun,
ladkkeiden teollista valmistusta koskevan lu-
van ja mainitun lain 32 §:ssd tarkoitetun 144-
ketukkukauppaluvan myontdmistd sekd mai-
nitun lain 101 a §:ssé tarkoitettua edelld mai-
nittujen lupien peruuttamista;

2) veripalvelulain (197/2005) 4 §:ssd tar-
koitetun luvan myontdmistd sekd mainitun
lain 21 §:ssé tarkoitettua luvan peruuttamista;
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3) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 20 b §:ssd tarkoitetun luvan
myontdmistd sekd mainitun lain 20 m §:ssd
tarkoitetun luvan peruuttamista;

4) ladkelain 40 ja 43 §:sséd tarkoitettua
apteekkiluvan mydntédmisté, mainitun lain 49
§:ssd tarkoitettua véliaikaista kieltoa hoitaa
apteekkia ja mainitun lain 50 §:ssd tarkoitet-
tua apteekkiluvan peruttamista;

5) ladkelain 51 §:ssd tarkoitettuja kurinpi-
totoimia.

Farmakopeakomitean tehtidvidnd on tehdd
esityksid ja antaa lausuntoja farmakopeaa
koskevissa asioissa.

Farmakopeakomitean kokoonpanosta seki
sen ja valvontalautakunnan toiminnan muusta
jérjestdmisestd sdddetddn tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella.

5§
Asiantuntijat ja sopimusten tekeminen

Keskus voi tehdd sopimuksia tutkimus-
hankkeiden ja -ohjelmien toteuttamisesta ja
toimintaansa liittyvien tehtidvien ja tutkimus-
ten suorittamisesta seké toimeksiantajana ettd
tyon suorittajana. Keskus voi talousarvionsa
rajoissa kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita.

Keskus voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sddnndsten estdméttd 1 momen-
tissa tarkoitetuille sopimuspuolille mainitussa
momentissa tarkoitettujen tehtdviensd suorit-
tamiseksi valttdimattomia tietoja. Keskuksen
asiantuntijana toimivaan henkil66n sovelle-
taan rikosoikeudellista virkavastuuta koske-
via sddnnoksid. Keskuksen asiantuntijoista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

6§
Ndytteiden ottaminen

Keskuksella on ladkkeiden ja niiden kéyt-
toon liittyvien vélineiden ja tarvikkeiden laa-
dun valvontaa sekd farmakopeaty6td varten
oikeus ottaa korvauksetta ndytteitd valmista-
jalta, maahantuojalta, vélittdjalta, tukkukau-
palta, myyjéltd tai muulta kulutukseen luo-
vuttajalta.
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7§
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja
salassapitosddnndsten estimittd seuraavat tie-
dot silloin, kun ne ovat véalttimattomid
2 §:ssd sdddettyjen tehtidvien hoitamiseksi:

1) ladkkeiden hintalautakunnalta 1d4keval-
misteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koske-
van hakemuksen yhteydessi sille luovutetut
tai sielld syntyneet tiedot;

2) Kansanelédkelaitokselta lddkkeiden maa-
rddmistd ja korvaamista koskevat tilasto- ja
rekisteritiedot;

3) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta
tilasto- ja rekisteritiedot;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolta tarvittavat rekisteritiedot.

Keskus ei saa luovuttaa tdmén lain mukai-
sia tehtdvid suorittacssaan saamiaan tietoja
yksityisen tai yhteison liike- tai ammattisalai-
suudesta tai muuta salassa pidettiviai tietoa.

8§
Tarkemmat sddnnokset

Valtioneuvoston asetuksella sdédetddn kes-
kuksen johtavista virkamiehistd, kelpoisuus-
vaatimuksista ja palvelussuhteeseen ottami-
sesta.

Keskuksen tydjarjestyksessd madratién:

1) sen organisaatiosta;

2) ratkaisuvallan kdyttdmisestd;

3) sisdisestd johtamisesta;

4) muista keskuksen sisdiseen hallintoon
kuuluvista asioista.

Keskuksen organisaatio on jarjestettava si-
ten, ettd lupamenettely, ohjaus ja valvonta
ovat toiminnallisesti erillddn tutkimustehta-
Vist.

93§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnéd marras-
kuuta 2009. Télld lailla kumotaan ldédkelai-
toksesta annettu laki (35/1993) ja Liédkehoi-
don kehittdmiskeskuksesta annettu laki
(1080/2002) nithin my6hemmin tehtyine
muutoksineen.

N:0 593

10 §
Siirtymdsddnnokset

Tédmin lain voimaan tullessa Ladkelaitok-
sessa tai Ladkehoidon kehittamiskeskuksessa
vireilld olevat asiat, niihin liittyvét sopimuk-
set ja sitoumukset seké niistd johtuvat oikeu-
det ja velvollisuudet, jotka tdmin lain tai
muun lain nojalla kuuluvat Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvit
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen kisiteltdviksi ja ratkaistaviksi. Tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (1505/1994) tarkoitetut asiat ja niihin
liittyvdt sopimukset ja sitoumukset sekd
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyvit Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston kaésiteltdviksi ja ratkaistavaksi.
Rohto-verkostoa ja sen kadyttiméaa tyotapaa ja
implanttirekisterid koskevat asiat ja niihin
liittyvdat sopimukset ja sitoumukset sekid
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyviat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
kasiteltdviksi ja ratkaistavaksi. Rokotteiden
erikohtaista valvontaa koskevat asiat ja nii-
hin liittyvat sopimukset ja sitoumukset sekd
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyvit Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
seen.

Tdmén lain voimaan tullessa Ladkelaitok-
sen antamat méadrdykset jadvit edelleen voi-
maan, kunnes niistd muuta sdddetddn tai maa-
rataan.

Keskukseen perustetaan 1 pdivastd marras-
kuuta 2009 ylijohtajan virka, johon sovelle-
taan perustamisen jilkeen valtion virkamies-
lain (750/1994) sddnnoksid. Virka voidaan
tayttdd ennen tdmén lain voimaantuloa. Lain
voimaan tullessa lakkaa Ladkelaitoksen yli-
johtajan virka. Viran lakkaaminen ei edellyta
virkamiehen suostumusta. Viran lakatessa sii-
hen perustunut virkasuhde paéttyy ilman irti-
sanomista.

11§
Henkilostod koskevat siirtymdsddnnokset

Liaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukseen siirtyvid tehtdvid hoitava Lédkelai-
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toksen ja Lédkehoidon kehittdimiskeskuksen
henkilostd sekd vastaavat virat siirtyvit té-
min lain voimaan tullessa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukseen. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastoon siirty-
vid tehtdvid hoitava Lédkelaitoksen henki-
16st6 seké vastaavat virat siirtyvét tdimén lain
voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastoon. Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen siirtyvid tehtévid hoi-
tava Ladkelaitoksen ja Léadkehoidon kehitté-
miskeskuksen henkilostod sekd vastaavat virat
siirtyvét timén lain voimaan tullessa Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokseen. Ladkelaitok-
sen ylijohtaja ja hénen virkansa eivit kuiten-
kaan siirry. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksessa Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukseen tdmén lain voimaan tullessa

Naantalissa 24 paivana heindkuuta 2009
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siirtyvid tehtdvid hoitava virkamies ja vas-
taava virka siirtyy tdmén lain voimaan tul-
lessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukseen. Maérdaikainen henkildsto siirtyy
maidrdaikaisen palvelussuhteen keston ajaksi.

Virkojen siirtymiseen ei tarvita virkamie-
hen suostumusta, ellei virka siirry tyossa-
kéyntialueelta toiselle. Siirtyvd henkildsto
sdilyttdd siirtyméahetkelld palvelussuhteeseen
liittyvat oikeudet ja velvollisuudet sekd euro-
madrdisen palkkansa. Jos viran tehtdvat
muuttuvat olennaisesti ja sen tilalle peruste-
taan uusi virka, voidaan uusi virka tayttdd
ilman haettavaksi julistamista.

Tédmin lain tdytdntdonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin voidaan ryhtyd jo ennen lain
voimaantuloa.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:0 594
Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Annettu Naantalissa 24 pdivand heindkuuta 2009

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 31 pdivdnéd lokakuuta 2008
annetun lain (669/2008) 2 §:n 1 momentin 1 kohta seuraavasti:

2§
Tehtdvdit

Viraston tehtdvénd on huolehtia:
1) terveydenhuollon ammattihenkildista
annetussa laissa (559/1994), kansanterveys-

laissa  (66/1972),  tyoterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), mielenterveyslaissa

(1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (583/1986), sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen séhkoisestd késittelysté
annetussa laissa (159/2007), sdhkoisestd 144-
kemairayksestd annetussa laissa (61/2007),
sosiaalihuoltolaissa (710/1982), yksityisten
sosiaalipalvelujen  valvonnasta annetussa
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laissa (603/1996), kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977), tervey-
densuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa
(1143/1994), kemikaalilaissa (744/1989), toi-
menpiteistd tupakoinnin vdhentdmiseksi an-
netussa laissa (693/1976), geenitekniikka-
laissa (377/1995) ja terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetussa laissa
(1505/1994) sille sdddetysté lupahallinnosta,
ohjauksesta ja valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

StVM 21/2009
EV 96/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 595

Laki

lddikelain muuttamisesta

Annettu Naantalissa 24 péivind heindkuuta 2009

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisdtdcdn 10 pdivand huhtikuuta 1987 annettuun lddkelakiin (395/1987) uusi 76 a ja uusi

84 b § seuraavasti:

76 a §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo, ettd ladkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehdddn hyvén laborato-
riokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd teke-
ville laboratorioille hyvdksynnéin testauslabo-
ratorioksi.

84 b §

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luet-
tuina, tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat
suorittavat ladkkeiden ja lddkeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvista tarkastuksesta L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvonlisdve-
rottomasta myynti- ja ostohinnan erotuksesta
(laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaa-
vasta myyntikatteesta vdhennetdin ennen
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maksun méédrddmistd apteekkimaksu. Ladk-
keiden valmistajat suorittavat maksun siitd
myynnistd, jolla ne ilman ladketukkukaupan
vilitystd toimittavat tavaran suoraan aptee-
kille tai muulle ostoon oikeutetulle.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoi-
tetun maksun ja silld on oikeus saada tarvit-
semansa tiedot maksun laskemista varten
korvauksetta. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus antaa tarkemmat méirdykset
maksun perimisesta.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

StVM 21/2009
EV 96/2009

2 /91

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 596

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Annettu Naantalissa 24 péivind heindkuuta 2009

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisdtddn 25 paivand heindkuuta 1986 annettuun tartuntatautilakiin (583/1986) uusi 12 b §

seuraavasti:

12b§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ylldpitda
rokotteiden haittavaikutusrekisterid rokote-
turvallisuuden varmistamiseksi. Terveyden-
huollon ammattihenkildiden tulee ilmoittaa
kaikista tietoonsa tulleista rokotteen tode-
tuista tai epdillyistd haittavaikutuksista. Ro-
kotteiden haittavaikutusrekisteriin tallenne-
taan potilasturvallisuuden ja rokoteturvalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot, joita ovat
potilaan nimi ja henkilotunnus, sekd tiedot
rokotuksista, niiden kéayttoaiheista ja haitta-
vaikutuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos luovuttaa tiedot rokotteiden haittavaiku-
tusrekisteristd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus luovuttaa saamansa roko-
tetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoin-
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nin laitokselle. Rokotteiden haittavaikutusre-
kisteriin sovelletaan terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkilGrekisteristd annettua la-
kia (556/1989).

Tiedot haittavaikutuksista tulee séilyttdd
rokotteen myyntiluvan tai rekisterdinnin voi-
massaoloajan  pdittymisestd  kymmenen
vuotta. Sen jdlkeen tiedot on hédvitettdva vuo-
den kuluessa, jollei Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos erityisestd syystd méardd tietojen
sailyttdmistd jatkettavaksi enintddn viideksi
vuodeksi kerrallaan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 74/2009
StVM 21/2009
EV 96/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 14 paivand elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 57 §, sellaisena kuin

se on laeissa 1147/1994 ja 1198/1999, ja
lisditddn lakiin uusi 57 b § seuraavasti:

57§
Testauslaboratoriot

Tamén lain ja sen nojalla annettujen sién-
nosten ja maiérdysten edellyttdimén, viran-
omaisille toimitetun kemikaalien fysikaalisia
ja kemiallisia ominaisuuksia sekd terveys- ja
ympéristovaikutuksia koskevan tutkimuksen
tulee olla tehty laboratoriossa, jonka Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on hy-
viaksynyt valtuutetuksi testauslaboratorioksi
tai joka muutoin noudattaa hyvéa laboratorio-
kaytantod. Laboratorion henkilokunnan tulee
olla pétevaa ja tilojen ja laitteiden tarkoituk-
seen soveltuvia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus wvoi liittdd laboratorion hyviksymiseen
ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkemmat
sddnnokset hyviaksymismenettelystd annetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleellisista
muutoksista Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle.

StVM 21/2009
EV 96/2009

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa testauslaboratorion hyvék-
symisen, jos laboratorio ei tdytd hyvéiksymi-
sen edellytyksid tai se ei noudata sen toimin-
nalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai méa-
rayksid.

57b§
Testauslaboratorioiden tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa hyvéksytyt testausla-
boratoriot sddnnollisin véliajoin.

Tarkastaja on padstettivd kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva
kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisédksi tarkastajalle on annettava maksutta
hinen pyytdménsi jdljenndkset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista  asiakirjoista
sekd néytteet toimipisteessd olevista aineista
ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkitta-
vaksi. Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.
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SDK/SAHKOINEN PAINOS

N:o 597
Tarkastuksesta on pidettdvd poytikirjaa. Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-  kuuta 2009.
vista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkem- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya

masta siséllostd sekd poytéikirjasta ja sen sdi-  lain tdytintddnpanon edellyttimiin toimenpi-
lyttdmisestd ja sdilytysajasta sdddetdén valtio-  teisiin.
neuvoston asetuksella.
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Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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