SUOMEN SAADOSKOKOELMA

2009 Julkaistu Helsingissd 23 piivini lokakuuta 2009 N:o 773—794
SISALLYS

N:o Sivu
773 Laki lddkelain muuttamiSesta ... ........iuiterer ettt e 4537
774 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta .................... 4557
775 Laki huumausainelain muuttamiSesta . ..........o.ouentnen ettt 4562
776 Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta ............................ 4568
777 Laki veripalvelulain muuttamisesta .......... ... ... i i 4572
778 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytdstd annetun lain muuttami-

]
779 Laki apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta ..............cooiiiiiiiiiiiiii ., 4581
780 Laki ladketicteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta .....................oouon... 4583
781 Laki sahkoisestd lddkemédrdyksestd annetun lain muuttamisesta ............ ...t 4586
782 Laki 1%eenitekniikkalain 6 §:n MUULtAMISESIA ...\ttt e 4588
783 Laki kansanterveyslain 43 §:n muuttamiSesta ... ........outrirereriiiiat e 4589
784 Laki erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta .............coveiiiiiiiiiiiian... 4590
785 Laki mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta ... .........oeeriniiiiii e 4592
786 Laki yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta ....................... 4593
787 Laki tartuntatautilain 11 a §:n mMuuttamisesta .. ...........iiriritit i 4594
788 Laki sairausvakuutuslain muuttamiSesta . ... .......c.veutninitnin it 4595
789 Laki rajat ylittdvistd kieltomenettelystd annetun lain 2 ja 4 §:n muuttamisesta ................. 4597
790 Laki rehulain 13 §:n muuttamiSeSsta ... .....outin ittt e et 4598
791 Laki eldinten l4ddkitsemisestd annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta ........................... 4599
792 Laki Eelastuslain 6 §iN MUULTAMISESTA ..o\ttt e ettt et e et et e e 4600
793 Laki kemiallisten aseiden kehittémisen, tuotannon, varastoinnin ja kidyton kieltdmistd sekd niiden

hévittdmistd koskevan yleissopimuksen erdiden madrdysten hyvaksymisestd ja sen soveltamisesta

annetun lain MUUMAMISESTA . .. ... ..ttt et 4601
794 Valtioneuvoston asetus korkeakoulujen arviointineuvostosta .................c..ooiiiiiiii.... 4603

N:o 773
Laki

ladkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivanad huhtikuuta 1987 annetun ldédkelain (395/1987) 2 §:n 4 momentti, 6 ja
7§, 8 §:n 1 momentti, 9 §:n 3 momentti, 10 §, 11 §:n 1 momentti, 12 §:n 2 momentti, 13 ja
15a§, 15 b §:n 1 momentti, 15 c ja 16 §, 17 §:n 2 ja 4 momentti, 20 a §, 21 §:n 1 ja 3
momentti, 21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d—21 g, 22, 22 a, 23, 23 a ja 24 §,
25 §:n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §, 29 §:n 2—4 momentti, 30 ja 30 a §, 31 §n 3
momentti, 32 §:n 3 momentti, 34 §:n 3 momentti, 35 §:n 3 momentti, 35 a, 38, 40 ja 41 §,
44 §mn 2 momentti, 48—51 §, 52 §:n 1, 3 ja 4 momentti, 53 ja 54 §, 54 a §:n 3 momentti,
54 b §:n 1 momentti, 54 ¢ §:n 2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 a ja 57 ¢ §, 58 §n 3
momentti, 59 §:n 1 momentti, 60 §:n 2 momentti, 61 §:n 3 ja 6 momentti, 62 §:n 2—4
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momentti, 63 §, 65 §:n3 momentti, 66, 76 ja 76 a §, 77 §:n 1 momentti, 77 a §, 79 §n 1
momentti, 80, 80 a, 82, 83, 85, 87, 87 a—87 d, 88 a, 89 ja 89 a §, 90 §:n 2 momentti, 92 a §:n
2 momentti, 93, 93 a, 93 b ja 95 §, 95 ¢ §:n 2 momentti sekd 101, 101 a ja 102 §,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 4 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti, 17 §:n 2 ja 4 momentti,
20 a §, 21§:n 1 ja 3 momentti, 21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d—21 f, 22,
22 a, 23 aja 24§, 25 §n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §, 29 §:n 2—4 momentti, 30 ja
30 a §, 31 §:n 3 momentti, 32 §:n 3 momentti, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 77 a ja 89 a § laissa
853/2005, 7 ja 10 §, 12 §:n 2 momentti, 16 §, 34 §:n 3 momentti, 35 §:n 3 momentti, 35 a §,
44 §:n 2 momentti, 51 §, 52 §:n 4 momentti, 60 §:n 2 momentti, 61 §:n 6 momentti, 62 §:n 4
momentti, 63 §, 65 §:n 3 momentti, 66 §, 79 §:n 1 momentti, 80 a ja 95 § laissa 700/2002, 8 §:n
1 momentti, 13, 48, 49 ja 53 §, 59 §:n 1 momentti, 61 §:n 3 momentti, 82 ja 83 § laissa
248/1993, 9 §:n 3 momentti, 15 a §, 15 b §:n 1 momentti, 80, 85, 87, 87 a, 87 b, 87 d ja 89 §
sekd 92 a §:n 2 momentti laissa 296/2004, 15 ¢ ja 21 g § laissa 311/2009, 23 § mainituissa
laeissa 853/2005 ja 311/2009, 40 § ja 62 §:n 3 momentti laissa 895/1996, 41 §, 52 §n 1
momentti, 54 a §:n 3 momentti, 54 b §:n 1 momentti, 54 ¢ §:n 2 momentti, 58 §:n 3 momentti,
62 §:n 2 momentti ja 88 a § laissa 22/2006, 50 § mainituissa laeissa 248/1993 ja 700/2002,
52 §:n 3 momentti laissa 420/1999, 54 § mainituissa lacissa 248/1993 ja 895/1996, 57 §:n 2
momentti ja 57 a § laissa 62/2007, 57 ¢ § laissa 803/2008, 76 § mainitussa laissa 700/2002 ja
laissa 1081/2002, 76 a § laissa 595/2009, 87 ¢ § mainituissa laeissa 296/2004 ja 853/2005,
90 §:n 2 momentti ja 95 ¢ §:n 2 momentti laissa 298/2006, 93 § osaksi mainituissa lacissa
248/1993 ja 700/2002, 93 a ja 93 b § laissa 1191/2000, 101 ja 101 a § laissa 1046/1993 seka

102 § mainituissa laeissa 700/2002, 296/2004 ja 22/2006, seuraavasti:

Tédméin lain myyntiluvan myontamistd, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltd-
mistd koskevia sddnndksid ei sovelleta ladke-
valmisteisiin, joiden myyntiluvan myontami-
sestd ja muusta sithen liittyvéstd valvonnasta
paéttdd Euroopan ladkevirasto taikka Euroo-
pan yhteiséjen komissio tai Euroopan unio-
nin neuvosto (Euroopan unionin toimielin)
siten kuin siitd Euroopan yhteison sdaddok-
sissd sdddetddn. Jos ihmisten tai eldinten ter-
veyden taikka ympériston suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi véliaikaisesti kieltaa
ldadkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen,
kunnes Euroopan unionin toimielin on rat-
kaissut asian. Tdssd momentissa tarkoitettu-
jen lddkevalmisteiden kauppaantuontiin ja
valvontaan liittyvistd maksuista voidaan séa-
tdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Maksun suuruus madrdytyy sen mukaan, miti
valtion maksuperustelaissa (150/1992) sdide-
tddn. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia madrayksid tissa
momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden

kauppaantuonnista ja valvonnasta silti osin
kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhtei-
son sdddoksisséd tai toimivaltaa ei ole pida-
tetty Euroopan unionin toimielimille.

6§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvdnid on tarvittaecssa padttda,
onko ainetta tai valmistetta pidettiva ladk-
keend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena
tai homeopaattisena valmisteena.

78§

Téassa laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka
huumausainelain (373/2008) mukaan ovat
my0s huumausaineita, on voimassa liséksi,
mitd niistd sdddetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeistd, alkoholipitoisista lddkkeistd saa-
detdédn alkoholilaissa (1143/1994) ja sen no-
jalla.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sédéde-
tdan ldadkkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tussa laissa (979/2008).

Jos tissé laissa tarkoitettua ladkettd on pi-
dettdvéd jatelaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmajitteend, siithen sovelletaan mitd on-
gelmajitteestd mainitussa laissa sdddetddn tai
sen nojalla sdddetdédn tai madratiaan.
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8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti
vain Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla ladketehtaassa, jossa on
hyviksyttavit tuotantotilat ja laitteet. Lupaan
voidaan liittdd ehtoja.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen pétevyysvaatimusten li-
séksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/82/EY 53 artiklassa
tai ihmisille tarkoitettuja 14dkkeité koskevista
yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
49 artiklassa sdddettyja kelpoisuusvaatimuk-
sia, luvanhaltijalla on oltava palveluksessaan
vahintddn yksi mainituissa direktiiveissd sda-
detyt kelpoisuusehdot tiyttdva henkild. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
tarkemmat médrdykset timan henkilon tehté-
Vista.

10 §

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa
valmistuttaa tai tarkastuttaa lddkevalmisteen
(sopimusvalmistus) kokonaan tai osittain toi-
sessa lddketehtaassa tai laitoksessa (sopimus-
valmistaja). Léadkevalmisteen valmistavalla
sopimusvalmistajalla on oltava 8 §:ssé tarkoi-
tettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle vahintdén 60 pdivad ennen valmistuksen
aloittamista. Ilmoitukseen on liitettdva jiljen-
nos valmistuttajan ja sopimusvalmistajan so-
pimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarvittaessa tarkempia méaardyksid
sopimusvalmistuksesta.

113§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
Euroopan yhteison sddnndksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
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keskindisestd hyvidksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. Ladke-
valmisteiden valmistuksessa saa kdyttdd vain
sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmis-
tettu ladkeaineiden hyvid tuotantotapoja kos-
kevien Euroopan unionin ohjeiden mukai-
sesti. Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia méaérdayksid hy-
vien tuotantotapojen noudattamisesta ja siitd,
miltd osin hyvit tuotantotavat koskevat myos
ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettd-
vien apuaineiden valmistusta.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja
raaka-aineita omaa valmistusta varten. Ap-
teekkarin on tehtdvi tistd ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Kes-
kus voi antaa tarkempia madrdyksid sopimus-
valmistuksessa noudatettavista menettelyta-
voista.

13§

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-aptee-
kin ja lddkekeskuksen tulee tehdd Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ennak-
koilmoitus omista lddkevalmisteistaan.

15a§

Kliinisid ladketutkimuksia varten saa val-
mistaa ladkkeitd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan
liittdd ladkkeen valmistusta, luovutusta ja
kéyttod koskevia sekd muita ladketurvallisuu-
den edellyttamia ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd ladketutkimuksissa kaytettdvia ladk-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssé tarkoitetut
ladkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitd
tdssd laissa sdddetdén ja sen nojalla sdddetdén
tai madratddn. Niiden laddkevalmistajien on
tehtdvd ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle kliinisessd ladketutki-
muksessa kéytettdvan ladkkeen valmistuk-
sesta ennen valmistuksen aloittamista.

Kliinisessd lddketutkimuksessa kaytetta-
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vien lddkkeiden valmistuksessa on noudatet-
tava soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmis-
tuksesta tdssé laissa tai sen nojalla sdédetéddn.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia middrdyksid kliini-
sissé ladketutkimuksissa kdytettdvien ladkkei-
den valmistuksesta, 1 momentissa tarkoitetun
luvan hakemisesta ja 2 momentissa tarkoite-
tusta ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palvelukses-
saan vahintadn yksi hyvén kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koske-
vien jadsenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten maédrdysten ldhentdmisestd anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa
mainittu kelpoisuusehdot téyttdvd henkild.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat madrdykset tdimin henkilon
tehtévistd. Jos yksikon lddkevalmistustoi-
minta on laajamittaista, tulee yksikolld olla
vastuunalainen johtaja, jonka tehtdvit ja kel-
poisuusehdot madrdytyvit 9 §:n mukaisesti.

15¢c§

Pitkélle kehitetyssé terapiassa kaytettavistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 tarkoi-
tettujen pitkdlle kehitetyssa terapiassa kiytet-
tivien ladkkeiden muu kuin teollinen valmis-
tus edellyttdd Liadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen lupaa. Lupa voidaan
myontdd lddkkeen valmistamiseksi ladkérin
madrdyksestd yksittdisen potilaan sairaalassa
tapahtuvaan yksilolliseen hoitoon. Lupaan
voidaan liittdd lddkkeen valmistusta, luovu-
tusta, jaljitettavyyttd ja kayttod koskevia sekd
ladketurvallisuuden edellyttimid ehtoja. Lupa
voidaan antaa miidrdaikaisena tai toistaiseksi
voimassa olevana.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kéyttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuk-
sesta tdssd laissa tai sen nojalla sdadetdan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kus voi antaa tarkempia maardyksid 1 mo-
mentissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja ha-
kemuksen siséllostd, pitkélle kehitetyssé tera-
piassa kaytettdvien lddkkeiden muulle kuin
teolliselle valmistukselle asetettavista laatu-
vaatimuksista sekd valmisteiden jaljitettavyy-
desti ja lddketurvatoiminnasta.

16 §

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarkemmat madrdykset 13 §:ssd
tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta sekd 12 ja
14 §:n mukaisista, Euroopan yhteisdjen sidén-
ndksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuo-
tannon tarkastusten keskindisestd hyviaksymi-
sestd tehtyyn yleissopimukseen perustuvista
ladkkeiden hyvistd tuotantotavoista. Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi an-
taa tarkempia méaardayksid myos valmistettu-
jen ladkkeiden myyntipdéllysmerkinndista.

Sairaala-apteekin,  yliopiston, korkea-
koulun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on
tehtdvd maahantuonnista ilmoitus Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lddkeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Téstd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtéva ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

20a§

Ladkevalmisteen myynti véestolle tai muu
kulutukseen Iuovuttaminen edellyttds, ettd
Laédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
on myontinyt valmisteelle luvan tai rekiste-
roinyt sen tdmin lain mukaisesti tai ettd silld
on Euroopan unionin toimielimen mydntdméa
myyntilupa.

21§

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus myontdd myyntiluvan muulle kuin ihmi-
sille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koske-
vista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista
ja Euroopan lédkeviraston perustamisesta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston
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asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukai-
selle ladkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeend tarkoituk-
senmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena
potilaan terveydelle, kdyttdjille tai kansanter-
veydelle eikd eldinlddkettd sen kayttotarkoi-
tus huomioon ottaen voida pitdd vaarallisena
my0Oskddan  kuluttajalle, ympdéristolle tai
kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyddylliset vaikutukset suhteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin
riskeihin (riski-hyétysuhde);

3) valmiste tdyttdd farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laa-
tua koskevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja lddkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla prekliini-
silld ja kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntilupa voi olla erityisistd ladkkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syisté eh-
dollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla on
velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa maarat-
tyja toimenpiteitd. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus julkaisee perusteet, joiden
vuoksi myyntilupa on myonnetty ehdollisena
sekéd tiedon edellyttimistddn toimenpiteista.
Myyntiluvan haltijan tulee tehdd Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle selvitys
myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosit-
tain.

21 a§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koske-
van lainsddddnnon soveltamista, hakijan ei
tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinladkkeestd
myodskddn turvallisuus- ja jadmatutkimusten
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, ettd lupaa
haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa
sellaista vertailuvalmistetta, jolla on tai on
ollut 21 §:mn mukainen lupa tai Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion taikka Euroo-
pan yhteison myontdmad myyntilupa vihin-
tddn kahdeksan vuoden ajan. Jos biologisen
ladkevalmisteen osalta erityisesti raaka-aineet
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tai valmistusprosessit eroavat vertailuvalmis-
teesta, tulee myyntiluvan hakijan liittda hake-
mukseen tulokset Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen erikseen madrddmistd
prekliinisistd ja kliinisista tutkimuksista. Kes-
kuksen tulee tarvittacssa antaa tarkemmat
médrdykset siitd, miten raaka-aineiden ja val-
mistusmenetelmien yhdenmukaisuus tulee
osoittaa.

21 c§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koske-
van lainsddddnnon soveltamista, myyntiluvan
hakijan ei tarvitse toimittaa ldékevalmisteesta
prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia
eikd eldinlddkkeestd mydskddn turvallisuus-
ja jadmétutkimusten tuloksia, jos hédn osoit-
taa, ettd valmisteen sisdltdmid vaikuttavia ai-
neita on vakiintuneesti kaytetty ladkinnalli-
sesti jossakin Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa vihintddn kymmenen vuo-
den ajan ja niiden teho on tunnustettu ja
niiden turvallisuustaso on hyvéksytty. Teho
ja turvallisuustaso tulee tédlloin osoittaa asian-
mukaisella tieteelliselld kirjallisuudella siten
kuin Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tarkemmin méaaraa.

21d3§

Jos lddkevalmisteen, jolle on myonnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai timén maahantuontiin
valtuuttama edustaja, tulee lddkevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontidd
rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkais-
tuotavan ja aiemmin myyntiluvan saaneen
valmisteen vélilld ei ole terapeuttista eroa.
Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan myon-
tdd vain Euroopan talousalueeseen kuulu-
vasta valtiosta tuotavalle lddkevalmisteelle.

21 e §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myontdd 21 §:n 1 ja 2 momentissa
sdddetystd poiketen viliaikaisen luvan ladke-
valmisteen kéyttimiseen, jos siithen on erityi-
sid perusteita haitallisten taudinaiheuttajien,
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toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haital-
lisen ydinsédteilyn epdillyn tai todetun levid-
misen perusteella, eikd kéytettivissd ole
muuta asianmukaista hoitoa tai ladketta.

21 f§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisistd hoidollisista tai kansanter-
veydellisistd syistd myontdd 21 §:n estamatta
madrdaikaisen luvan (erityislupa) laakeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Erityis-
lupamenettelysté ja erityisluvan myontdmisen
edellytyksistd voidaan sditiad tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

21 g §
Sen estamittd, mitd tdssd laissa sdddetddn

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusvirasto
voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa
myontdd maahantuonti- ja kéyttéluvan im-
munologiselle eldinlddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei muu-
toin ole saatavilla tai jos eldintautitilanne
muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoitettava
vilpymattd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle.

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus rekisterdi perinteisen
kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kéayttoaiheensa puolesta kéytettdviksi ilman
ladkérin tekemda diagnoosia, ladkemadraysti
tai hoidon valvontaa;

2) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisestd kdytosté ja tur-
vallisuudesta sekd farmakologisista vaikutuk-
sista ja tehosta on riittavét tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa
on samat vaikuttavat aineet, sama tai saman-
kaltainen kéyttdaihe, sama vahvuus ja annos-
tus sekd sama tai samankaltainen antoreitti
kuin hakemuksen kohteena olevalla valmis-
teella, on ollut ennen hakemuksen tekopéivaa
ladkkeend kaytossd yhtdjaksoisesti vahintdan
30 vuoden ajan, josta 15 vuotta Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

5) valmiste ei taytd 21 tai 21 ¢ §:n mukai-
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sen myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen re-
kisteréinnin edellytyksia.

Jos rekisterdintia on haettu valmisteelle,
jota on kéytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa vihemmén kuin 15
vuotta ja joka muutoin tdyttdd 1 momentissa
saddetyt rekisteroinnin edellytykset, Liadke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
saatettava asia Euroopan laékeviraston kasvi-
rohdosvalmistekomitean késiteltaviksi. Mai-
nitusta 15 vuoden kéyttoaikaedellytyksestd
voidaan poiketa, jos komitea laatii valmis-
teesta yhteison kasvimonografian. Kasvimo-
nografia on otettava huomioon lopullista péa-
tostd tehtdessd, ellei erityisestd ladketurvalli-
suuteen liittyvastd syystd muuta johdu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi liittdd rekisterdintiin ehtoja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen oikean ja turvalli-
sen kdyton varmistamiseksi sekd myyntipaik-
kaa koskevia ehtoja.

22 a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §mn mu-
kaista myyntilupamenettelyd, on oltava rekis-
teroity. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus rekisterdi téllaisen valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kéytettavalla
valmisteella voi olla myds muu farmako-
peassa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinnoistd tai mistdan nii-
hin liittyvistd tiedoista ei ilmene erityistd
ladkkeellistd kayttoaihetta;

3) valmiste ei sisdlld enempédd kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta  tai
enempdd kuin yhden sadasosan pienimmaésté
tavanomaisessa ladkehoidossa kiytetysté,
ladkemadrdystd edellyttdvin lddkeaineen an-
noksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:mn mukaisen
myyntiluvan edellytyksié.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus wvoi liittda rekisterdintiin ehtoja valmis-
teen turvallisen ja oikean kdyton varmistami-
seksi sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekister6idd, mutta siitd on teh-
tavéd ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle.
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23§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekisterdin-
nin myontdmistd ja lddkevalmisteen muutta-
mista koskevaa asiaa késitellessddn huo-
mioon toisen Euroopan talousalueeseen kuu-
luvan valtion toimivaltaisessa ladkevalvonta-
viranomaisessa vireilld olevat hakemukset
sekd toimivaltaisen viranomaisen tekemiét
paitokset sekd noudattaa Euroopan unionin
toimielimen myyntiluvan myontdmistd, 144-
kevalmisteen muuttamista ja myonnetyn lu-
van peruuttamista tai lddkkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltdmistd koskevia péaatoksid
siten kuin niistd sdddetddn Euroopan yhteison
sdddoksissa.

Jollei Léadkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi hyviksyé toisen Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion hyvaksymai
tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun l&ékeval-
misteen arviointilausuntoa, valmisteyhteen-
vetoa, pakkausselostetta tai pakkausmerkin-
toja vakavan kansanterveydellisen riskin
vuoksi taikka eldinlddkkeen osalta ihmisille,
eldimille tai ympaéristdlle mahdollisesti aiheu-
tuvan riskin vuoksi, sen on annettava yksi-
tyiskohtainen ja perusteltu selvitys kannas-
taan kyseiselle jésenvaltiolle ja myyntiluvan
tai rekisterdinnin taikka sen muutoksen haki-
jalle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee ottaa huomioon Euroopan
komission ohjeet vakavan kansanterveydelli-
sen riskin taikka ihmisille, eldimille tai ympa-
ristdlle mahdollisesti aiheutuvan riskin arvi-
oinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa ladkevalvontaviranomaisessa
vireilld oleva hakemus on saatettu Euroopan
unionin toimielimen ratkaistavaksi jonkin
muun viranomaisen kuin Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen toimesta, voi
keskus tdstd huolimatta hakijan pyynnosta
myontdd ladkkeelle myyntiluvan. Euroopan
unionin toimielimen ratkaistua asian Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tu-
lee omasta aloitteestaan ryhtyd toimenpitei-
siin myontdménsd myyntiluvan muuttami-
seksi Euroopan unionin toimielimen péaéatok-
sen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei
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mydnnetd eldinlddkevalmisteelle, joka on tar-
koitettu tuotantoeldimille ja joka sisdltdd tiet-
tyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaiku-
tusta omaavien aineiden ja beta-agonistien
kiyton kieltamisestd kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annetussa neu-
voston direktiivissd 96/22/EY tarkoitettuja
hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-
agonistisesti vaikuttavia aineita, ellei 1aak-
keen kayttotarkoitusta ole mainitussa direktii-
vissd hyviksytty.

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttda val-
misteen muuttamista, myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijan tulee tehdd tdstd hakemus
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Keskuksen tulee hyviksyd muutos, jos
se tdyttdd muutettavalle luvalle tai rekiste-
roinnille sdddetyt vaatimukset. Lidkevalmis-
teen kaikki myohemmét vahvuudet, lddke-
muodot, antoreitit ja pakkaustyypit sekd
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat
osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai rekiste-
rointid, jollei ndille ole haettu erikseen myyn-
tilupaa tai rekisterdintid. Muutoksista, jotka
eivit olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisterdinnin edellytysten arvioin-
tiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle.

Jos ladkevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
rointi on méérdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen méaa-
rdajan mukaisesti.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa tarkempia madrdyksid 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetuista muutoksista, muutos-
hakemuksesta, muutoksesta ilmoittamisesta
ja nithin sovellettavasta menettelysté.

24 §

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssé tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu
rekisterdinti on voimassa viisi vuotta siiti,
kun lupa tai rekisterdinti myonnettiin ensim-
mdiisen kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan
uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja rekiste-
rointi ovat voimassa toistaiseksi, jollei Laa-
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kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 144-
keturvallisuuteen perustuvista syistd paat,
ettd myds uusittu lupa tai rekisterdinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskau-
den jdlkeen uudistettava lupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
kirjallisesti véhintdan kuusi kuukautta ennen
luvan tai rekisterdinnin voimassaolon péétty-
misté.

Erityislupa voidaan myontéé apteekille, si-
vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille, ladketukkukaupalle, lddketehtaalle, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle, Elintarvi-
keturvallisuusvirastolle ja Suomen Punaiselle
Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muutta-
mista tai uudistamista on haettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehta-
valla kirjallisella ja allekirjoitetulla hakemuk-
sella. Myo0s 23 a §:n 1 momentissa tarkoitettu
ilmoitus on tehtdvé Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kirjallisesti ja ilmoitus
on allekirjoitettava. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkemmat méérayk-
set tdssd luvussa tarkoitettujen hakemusten ja
ilmoitusten tekemisestd sekd niihin liitetta-
vistd selvityksistd sekd myyntipdéllysmerkin-
noistd ja pakkausselosteen sisdllyttdmisestd
ladkepakkaukseen.

25a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto ladke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. Ar-
viointilausunto on péivitettiva aina kun l44-
kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai te-
hosta saadaan uusia merkittévid tietoja. Arvi-
ointilausunnon ja sen perustelujen, joista on
poistettu litke- ja ammattisalaisuuden piiriin
kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on julkaistava lddkevalmistetta koskeva
myyntilupapiétds ja valmisteyhteenveto.

N:o 773

27 §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
ladkevalmisteen kauppaan tuomisesta, kau-
pan pitdmisen péattymisestd sekd kaupan pi-
tdmisen tilapdisistd keskeytyksistd. Kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava viimeistddn viikon
kuluessa myynnin alkamisesta. Ilmoitus l4a-
kevalmisteen kaupan pitdmisen pééttymisestd
ja keskeytyksestd on tehtdva véhintdan kaksi
kuukautta etukiteen, jollei erityisistd syistd
muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontinyt myyntiluvan, maahantuojan on il-
moitettava tuonnista Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ja myyntiluvan hal-
tijalle. Ilmoitus on tehtdvd vidhintddn kuu-
kautta ennen tuonnin suunniteltua aloitta-
mista.

28 §

Edelld 21 ja 21 a—21 g §:ssd tarkoitetut
luvat, 22 ja 22 a §:ssé tarkoitetut rekisterdin-
nit sekd 23 a §:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja
rekisterdinnin muuttaminen ovat maksullisia.
Maksut voidaan méaaritd suoritettaviksi etu-
kdteen. Lisdksi lupaan ja rekisterdintiin liitty-
vistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Mak-
suista sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella ottaen huomioon,
mitd valtion maksuperustelaissa tai sen no-
jalla maksuista sdddetddn tai madrataan. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa tarkempia méardyksid maksujen suorit-
tamisesta.

Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja re-
kister6innin, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, ettd luvan myontdmi-
sen tai rekisterdinnin edellytyksié ei endé ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa
viéliaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi,
jos on syytd epiilld, ettd myyntiluvan myon-
tdmisen tai rekisterdinnin edellytyksié ei endd
ole.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liitty-
vistd tai muista erityisistd syistd myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta péét-
tad, ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
roinnin voimassaolon jatkumisesta véhintdin
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méaa-
rdajan tdyttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on annettava pditds asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin
perustuvasta myyntiluvan ja perinteisen kas-
virohdosvalmisteen rekisterdinnin raukeami-
sesta ja peruuttamisesta Euroopan ldékeviras-
tolle ja Euroopan talousalueen jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille. Kansan-
terveyden suojelemiseksi tehdystd kiireelli-
sestd pddtoksestd on ilmoitettava viimeistdan
seuraavana arkipédivind. Ilmoitus on tilloin
tehtdvd my0s Euroopan unionin komissiolle.
Kaikki myyntiluvan ja rekisterdinnin peruut-
tamista koskevat péaatokset on julkaistava.

30 §

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pi-
tdd ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkitéd kaikki rekisterinpitéjélld olevat
tiedot lddkevalmisteen todetuista ja epdil-
lyistd haittavaikutuksista, potilaan sairauk-
sista tai taipumuksista niihin, kaikesta 14&ki-
tyksestd, lddkitysten kéyttdaiheista ja ladkkei-
den haittavaikutuksista seké potilaan yksildi-
miseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja hen-
kildtunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eléi-
messd, tulee rekisteriin kuitenkin potilaan
tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan
yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sekd eldin-
laji, jossa haittavaikutus on ilmennyt. Rekis-
terinpitdjan tulee ilmoittaa rekisteriin merki-
tyt tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle. Ilmoitus on tehtdvd myo0s
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
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toimivaltaisen viranomaisen asettamista kiel-
loista tai rajoituksista, jotka voivat vaikuttaa
valmisteen riski-hyStysuhteen arviointiin.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot
yllapitamadnsd valtakunnalliseen haittavaiku-
tusrekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Léddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi liséksi milloin hyvénsa
pyytdd tietoja lddkevalmisteen riski-hyotys-
uhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteréinnin haltijan sekd
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen yllapitdiméssd haittavaikutusrekisterissa
olevia tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
tieteelliseen tutkimukseen sekd lddkkeiden
turvallisuuden ja riski—hydtysuhteen arvi-
ointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai
kéyttdd rekisterdityd koskevaan péétoksente-
koon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee luovuttaa saamansa rokotetta
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Tietoja saa luovuttaa Laddkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ylldpita-
méstd  haittavaikutusrekisteristd ~ teknisen
kéyttoyhteyden kautta. Ennen teknisen kiyt-
toyhteyden avaamista tietoja pyytévin on esi-
tettdva selvitys siitd, ettd tietojen suojauk-
sesta huolehditaan asianmukaisesti.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissédén
olevia henkilGtietoja terveydenhuollon toi-
mintaa, tautien ennaltachkiisyd tai hoitoa
koskevaa taikka ndihin liittyvdd maérattyd
tieteellistd tutkimusta varten, jos rekisterdi-
dyn yksityisyyden suoja turvataan henkildtie-
tolaissa (523/1999) sdddetylléd tavalla. Ennen
tietojen luovuttamista on varattava tietosuoja-
valtuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi. Paétok-
seen tietojen luovuttamisesta tulee liittda re-
kister6idyn yksityisyyden suojan turvaami-
seksi tarpeelliset mééraykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
sailyttda tiedot haittavaikutuksista myyntilu-
van tai rekisterdinnin voimassaoloajan paét-
tymisestd 50 vuotta. Sen jdlkeen tiedot on
hévitettdvd vuoden kuluessa, jollei Ladkealan
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turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisesta
syystd paitd, ettd tietojen sdilyttdmistd on
jatkettava enintdén viideksi vuodeksi kerral-
laan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee siilyttdd tiedot haittavaiku-
tuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kdytet-
tdvissddn lddketurvatoiminnasta vastaava
henkild, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.

Valtakunnallisesta  haittavaikutusrekiste-
ristd on lisdksi voimassa, miti siitd sdddetdin
terveydenhuollon valtakunnallisista henkild-
rekistereistd annetussa laissa (556/1989).
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia médrdyksid haittavaikutusre-
kisterinpidosta, tietojen ilmoittamisesta L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
sekd lddketurvatoiminnasta vastaavan henki-
lon tehtdvistd. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi tarvittaessa antaa ladk-
keen midrddamiseen ja toimittamiseen oikeu-
tetuille henkildille lddkevalmisteiden haitta-
vaikutusten ilmoittamista koskevia madrayk-
sid.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vélit-
tomaésti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttdmisestd
sekd ladketehtaasta luovutetun lddkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistd tuotevirheista.
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoitta-
mista koskevia tarkempia méardyksié.

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia ladkevalmisteita myos 17 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutki-
muslaitokselle  tutkimustoimintaa  varten.
Ladketehtaan tulee tehdé tistd ilmoitus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan myontdmisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan kdytossd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden
sédilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttdma
henkilokunta. Lupaan voidaan liittdd toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee laddketoimituk-
seen liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltdvi
asiakirja. Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus antaa miérdykset asiakirjaan sisél-
lytettavista tiedoista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid néyte- ja pdivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista
ja rajoituksista. Lisdksi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
mairdyksid ndyte- ja péaivystyspakkausten
merkinndistd, sdilyttdmisestd ja kdyton seu-
rannasta.

35a8

Laédketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi,
ettd lddkkeen jakelu voidaan tehokkaasti es-
tad, toimitetut ladkepakkaukset jaljittad ja tar-
vittaessa poistaa markkinoilta Laékealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtyd 101
§:ssd tarkoitetun péidtoksen taikka lddkkeen
valmistajan tai lddkevalmisteen kauppaan-
tuonnista vastaavan henkilon paitettyd
omasta aloitteestaan keskeyttdd lddkkeen ja-
kelun.

Liaédketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisdjen sdédnnoksiin pe-
rustuvia lddkkeiden hyvid jakelutapoja. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia méadrdyksid ladketukkukau-
passa noudatettavista lddkkeiden hyvistd ja-
kelutavoista.
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38§

Ladkkeitd saa myydi véestdlle ainoastaan
41 ja 42 §:ssi tarkoitetuista apteekeista ja 52
§:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja lddke-
kaapeista. Edelld 22 §:ssé tarkoitettuja perin-
teisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myyda myo6s muualla, jollei Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus rekiste-
roinnin yhteydessd médrdd, ettd valmistetta
saa myydd vain apteekeista, sivuapteekeista
tai ladkekaapeista.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa mydnnetddn
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan téssd laissa apteekkariksi. Apteek-
kiliikettd ei saa harjoittaa muualla kuin tissd
laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuaptee-
kissa.

41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paittdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ladkkeiden saatavuuden sitd
edellyttdessd. Paitos tehdddn Liadkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden
saatavuutta arvioitaessa on otettava huo-
mioon alueen viestomaiard, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon
palvelujen sijoittuminen. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi my0s paittda
apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja ap-
teekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos
se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaami-
seksi.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus paattad apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellyti apteek-
kia alueen videstomidrd, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen
sijoittuminen huomioon ottaen. Lakkautta-
mispddtostd ei saa panna tdytint6on ennen
kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tullut
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tdssd pykéldssi tarkoitetun paitdksen te-
kemista.

Apteekkarin tulee, jollei tdssé laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd mdidrdajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farma-
seutille. Valtioneuvoston asetuksella sdade-
tddn tarkemmin méérdajasta sekd siitd, mil-
loin apteekin antamisesta proviisorin tai far-
maseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myoOntdmistd koskevan piitdksen tiedoksi-
saannista eikd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus ole hakemuksesta myontanyt
médrdaikaan pidennysta.

49 §

Jos on perusteltua syyta epéilla apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykeneméton itse hoitamaan ap-
teekkia, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi asian selville saamiseksi méa-
ratd hédnet ladkdrintarkastukseen ja hankkia
muun tarvittavan selvityksen sekd kieltdd
hintd véliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan.
Kielto voidaan antaa enintddn vuoden ajaksi
tai sithen asti kunnes kysymys hénen kykene-
mittdomyydestddn on lopullisesti ratkaistu.

50 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos apteekkari on julistettu vajaavaltai-
seksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka paihdyt-
tdvien aineiden tai huumausaineiden vééirin-
kéyton johdosta ei voi asianmukaisesti har-
joittaa apteekkarin ammattia taikka jos hén
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on tullut siten tyokyvyttomaksi kuin edellyte-
tddn yrittdjan eldkelain (1272/2006) mukai-
sen tdyden tyokyvyttdomyyseldkkeen saami-
seksi tai on muuten pysyvisti kykeneméton
itse hoitamaan apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vé-
hintdén kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteekki
ei endd vastaa tarkoitustaan lddkevaraston,
ladkkeiden laadun, kalustuksen tai vélineiston
osalta taikka jos apteekkari on muuten lai-
minlyonyt hédnelle apteekkarina kuuluvat vel-
vollisuudet tai jos hén on védrinkdyttdnyt ap-
teekkilupaan perustuvia oikeuksia.

51§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin titd lakia tai sen nojalla
annettuja sdidnnoksid tai médrdyksid taikka
syyllistynyt tehtdvéssddn muutoin virheelli-
syyteen tai laiminlyontiin taikka kayttaytynyt
sopimattomasti eikd virheellisyys tai laimin-
lyonti ole sen laatuista, ettd hintd olisi syytet-
tdvd tuomioistuimessa, Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi antaa hinelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.

52§

Alueella, jolla ei viestomadran vahdisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittivid toi-
mintaedellytyksid itsendiselle  apteekille,
mutta jolla lddkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tai
kunnan aloitteesta. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus myontdd sivuapteekkiluvan
hakemuksesta apteekkarille, jolla on parhaat
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun
otetaan huomioon apteekin sijainti ja muut
toimintaedellytykset. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi myontdd apteekka-
rille luvan enintdén kolmen sivuapteekin pité-
miseen.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin ta-
pauksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16
sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
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teekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai mui-
den vastaavien syiden vuoksi huono kulkuyh-
teys lahimpadn apteekkiin tai sivuapteekkiin,
saa apteekkari pitdd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen antaman luvan perus-
teella ladkekaappia. Luvan edellytyksend on
liséksi, ettd lddkekaappi on lddkehuollon kan-
nalta tarpeellinen. Lupa on voimassa 5 vuotta
ja se voidaan uudistaa hakemuksesta. Ladke-
kaapista saa myydéd vain sellaisia ladkkeitd,
jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman 144-
kemééraystd. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan sditdéd tarkemmin lddke-
kaapin lddkevalikoimasta.

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi péittdd apteekin muuttamisesta sivu-
apteekiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéa lu-
van tdssd tarkoitetun sivuapteekin pitdmiseen
apteekkarille, jolla huomioon ottaen héinen
yllapitaminsd apteekin sijainti ja toiminta-
edellytykset on riittdvat edellytykset sivuap-
teekin pitdmiseen.

54 §

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-
apteekin litkevaihto on niin suuri, ettd se
vastaa vdhintddn puolta maan yksityisten ap-
teekkien litkevaihdon keskiarvosta, Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
muuttaa sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi myontdd 1 momen-
tissa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina
toimineen apteekin apteekkiluvan sitd erik-
seen haettavaksi julistamatta sille apteekka-
rille, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosta
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa
tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut
sivuapteekin perustamisesta.

Nikotiinivalmisteen véhittdismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
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myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan on
ilmoitettava luvan myontdmisesti ja myynnin
lopettamisesta Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle.

54b§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja lddkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden varastoinnissa, véhittdismyynnissa,
markkinoinnissa, Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen suorittamassa valvon-
nassa ja lddketurvatoiminnassa tulee noudat-
taa soveltuvin osin, mitéd tdssd laissa muutoin
sdddetddn varastoinnista, myynnistd, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
suorittamasta valvonnasta ja ladketurvatoi-
minnasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssd4, 56 §n 1
momentissa sekd 57 §:ssd sdddetddn, ei kui-
tenkaan sovelleta tdssd pykildssd tarkoitet-
tuun myyntiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi maératd, ettd véhittdiskaupassa myy-
téviin nikotiinivalmisteisiin on liitettdvé eril-
liset kdyttoohjeet. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi tarvittaessa antaa maé-
rayksid ohjeiden sisdllosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa miédrdyksid menettelytavoista
toimitettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuap-
teekeista ja lddkekaapeista.

57 a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiva
kalenterivuosittain luetteloa lddkemadrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
ladkkeestd ja sen madrastd, ladkkeen kaytta-
jéstd tai laitoksesta, jonka kdyttoon lddke on
madratty, ja lddkkeen maéddrdnneestd ladka-
ristd. Luettelo on sdilytettavda 5 vuotta. Luet-
telo on laadittava ja sdilytettdva siten kuin
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tarkemmin maaraa.
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57c¢c§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskenddn vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokelpoi-
siksi voidaan maddritelld ladkevalmisteet, joi-
den vaikuttavat aineet ja niiden miirit ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenédédn biologi-
sesti samanarvoisia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistddn 45 pdivdd ennen
kunkin vuosineljanneksen alkua.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeriolle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista
seikoista.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus maardad, kuka apteekkiliikettd hoitaa,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus méarad apteekille hoitajan myos
49 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin
hoitajasta on soveltuvin osin voimassa, miti
apteekkarista téssd laissa sdddetddn.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi lisdksi antaa tarkempia méédrayksid
ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineisté ja
laitteista.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa Liadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen luvalla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kus voi lisdksi antaa tarkempia madrdyksid
sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimin-
nasta, hyvistd tuotantotavoista sekd lddkkei-
den varastointiin, valmistukseen ja tutkimi-
seen tarvittavista tiloista, vélineistd ja lait-
teista.

Ladkkeitd voidaan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen luvalla toimittaa sai-
raala-apteekista ja lddkekeskuksesta myo0s
yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikéille, joiden kanssa kunta tai kun-
tayhtymé on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden ostamisesta so-
siaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja
valtionosuudesta annetun lain (733/1992) 4
§m 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka
hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai val-
tiolle kuuluvia tehtivia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisestd syystd myoOntdd luvan
ladkkeiden toimittamiseen 1 momentista
poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mukaisesti
valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti maahan tuodun ldékkeen luovutta-
miseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon
laitokseen ja apteekkiin.

Tassd pykalassé tarkoitetun Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvan
myontdmistd harkittaessa on varmistuttava
siitd, ettei ladkkeiden saatavuus alueella mer-
kittdvisti vaikeudu. Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen on ennen luvan
myontdmistd kuultava niitd alueen apteekka-
reita, joiden toimintaan luvan myontimiselld
voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisil-
16sté ja luvan myoOntdmisestd voidaan sdatdd
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

63 §

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on
pidettdva luetteloa lddkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittami-
sesta. Luetteloa on sdilytettdvd vahintddn
viisi vuotta. Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksid
luettelon laatimisesta ja siihen sisallytetta-
vistd tiedoista ja luettelon sdilyttimisesta.
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Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méérdyksid menette-
lytavoista luovutettaessa tdssid pykaldssi tar-
koitettuja ladkkeita.

66 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa méadrdajaksi tai kokonaan
61 §:ssé tarkoitetun luvan, jos sairaala-aptee-
kin tai lddkekeskuksen toiminta on olennai-
sella tavalla tdimédn lain, lupaehtojen tai ladk-
keiden hyvien tuotantotapojen vastaista
taikka vakavasti vaarantaa lddketurvallisuu-
den tai jos 78 §:n perusteella annettujen méa-
rdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryh-
dytty.

76 §

Léaédkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisena Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle.

76 a §

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehddin hyvén laborato-
riokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd teke-
ville laboratorioille hyviksynnin testauslabo-
ratorioksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi liittdd laboratorion hyvéksymiseen
ehtoja ja rajoituksia. Tarkemmat sdédnnokset
hyviaksymismenettelystd annetaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleellisista
muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle.

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

77 §
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmis-
teiden valmistajat, lddkeaineiden valmistajat,
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ladkkeita kliinisiin 1ddketutkimuksiin valmis-
tavat yksikdt, ladkkeiden prekliinisid turvalli-
suustutkimuksia tekevit laboratoriot, sopimu-
sanalysointia tai muuta sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavat yksikot ja labo-
ratoriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset
sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edel-
lyttdd. Liséksi Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi tarkastaa lddkkeen myyn-
tiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan 1déketurvatoiminnan ja
toimitilat sekd ladkevalmisteiden valmistuk-
sessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat.

77 a §

Eldinldadkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen pyynndstd neuvoja ja ohjeita, jotta
elavissd eldimissd ja niistd saatavissa tuot-
teissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jié-
mien osalta suoritettavista tarkastustoimenpi-
teistd ja  direktiivien 85/358/ETY ja
86/469/ETY sekd pditosten 89/187/ETY ja
91/664/ETY kumoamisesta annetun neuvos-
ton direktiivin 96/23/EY sddnndsten nojalla
nimetysséd laboratoriossa voidaan ottaa kiyt-
toon eldinlddkejddmien osoittamiseen kéytet-
tdvé analyyttinen menetelma.

79 §

Edelld 77 §:ssé tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun madrdykseen ei saa valittamalla
hakea muutosta. Madrdykseen tyytymatto-
mailld on oikeus tehdd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle vaatimus paitoksen
oikaisemisesta. Mééraykseen on liitettdva oh-
jeet sen saattamiseksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen késiteltdviksi. Méaa-
rayksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt-
tdvé oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi maarétd ladkkeiden valmistuksen lo-
petettavaksi toistaiseksi ladketehtaassa tai sen
osassa sekd lddkkeitd kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavassa yksikdssé, jos ladke-
tehtaan tai mainitun yksikon tarkastuksessa
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tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epdkohtia tai
jos 78 §m perusteella annettujen méadrdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

80 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa médrdajaksi tai kokonaan
ladketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos
se on olennaisella tavalla toiminut timén lain
tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa lddketurvalli-
suuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen
madrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

82§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on vahvistettava kulloinkin noudatet-
tava farmakopea.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa far-
makopeaa tdydentdvid madrdyksid.

83§

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaessa
useammin vahvistettava ldédkeluettelo, joka
on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §mn
sdaannokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerét-
tyjd luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia,
jotka on mainittu ladkeluettelossa, saa jokai-
nen sellaisinaan myyda4, jos Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskus ei sitd ole erik-
seen kieltdnyt.

85§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa lddkkeiden ulkomaille vientid
varten lddketehtaille, 1ddkkeitd kliiniseen 144-
ketutkimukseen valmistaville yksikoéille, 14a-
ketukkukaupoille sekéd viennin kohteena ole-
van maan viranomaisille lddkevalmisteita ja
niiden valmistusta koskevia todistuksia.

87 §

Kliinisid ldaketutkimuksia toteutettacssa
on noudatettava, mitd lddketieteellisesta tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sddde-
tddn. Lisdksi on otettava huomioon, mitd
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tdssd laissa ja sen perusteella kliinisista l4a-
ketutkimuksista sdaddetdén.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
siséltavia lddkkeitd koskevien kliinisten lda-
ketutkimusten aloittaminen edellyttdd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myOntdmai lupaa. Muista kliinisisté lddketut-
kimuksista on tehtdvd ennakkoilmoitus kes-
kukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jilkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd 14dketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
¢ §:ssd tarkoitetun mydnteisen lausunnon ja
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on myontinyt tutkimukselle timén pykalén 2
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut ennakkoilmoitusta edellyttavin tut-
kimuksen toimeksiantajalle, ettd estetté tutki-
muksen aloittamiselle ei ole tai, jos keskus ei
ole tehnyt tillaista ilmoitusta, 60 paivan kulu-
essa siitd, kun keskus on saanut asianmukai-
sen ennakkoilmoituksen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava pditoksensid geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd sekd muuntogeenisid organis-
meja sisdltdvid ladkkeitd koskevien kliinisten
ladketutkimusten aloittamiseksi tehdystd lu-
pahakemuksesta 90 péivan kuluessa asianmu-
kaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Kes-
kus voi pidentdd méadrdaikaa 90 paivalla, jos
lausunnon antaminen edellyttdd laajoja lisd-
selvityksid. Ksenogeenisista solututkimuk-
sista annettavalle pditokselle ei ole madraai-
kaa. Padtos on kuitenkin annettava ilman tar-
peetonta viivytysta.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksyd lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta to-
teutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydettava
lisdselvitys. Lisdselvityspyynnossd on yksi-
loitdva ja perusteltavat kaikki syyt, minka
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimus-
suunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen selvityspyynnon perusteella muuttaa tut-
kimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden
korjaamiseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoil-
moitustaan tai lupahakemustaan tai muutok-
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set eivit ole keskuksen lisdselvityspyynndssi
edellytettyja, ei kliinistd ladketutkimusta saa
aloittaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarkemmat méérdykset 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta, hake-
muksen sisdllostd ja ennakkoilmoituksesta
sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten
ilmoittamisesta ja muista tutkimusten turval-
lisuuden kannalta merkittdvistd seikoista.

87 a§

Jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kay-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittiva, tulee
muutoksesta ilmoittaa Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutoksesta myonteisen lausuntonsa ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
ilmoittanut, ettd tutkimuksen jatkamiselle
muutetun suunnitelman mukaisena ei ole es-
tettd tai, jos tdllaista ilmoitusta ei ole tehty,
muutosilmoituksen tekemisestd on kulunut
35 péivéa.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei hyviksy tutkimussuunnitelman
muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava
tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa
sen jilkeen, kun ndmé ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttimét muutokset on
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jat-
kettava alkuperdisen suunnitelman mukai-
sesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyti
tutkimuksen keskeyttémistd tai lopettamista.

87Db§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvénd on valvoa kliinisid ladketut-
kimuksia. Keskuksella on salassapitosidin-
nosten estimaéttd oikeus tarvittacssa tarkastaa
tutkimuksessa kerittyjen tietojen oikeellisuu-
den varmistamiseksi tarpeelliset seikat mu-
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kaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasiakir-
jat ja tutkittavien henkildiden potilasasiakir-
jat. Tarkastuksiin sovelletaan liséksi, mitd 77,
77 a ja 78—80 §:sséd sdddetddn.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, ettd toi-
meksiantaja, tutkija tai muu tutkimukseen
liittyva henkild ei enédd taytd hanelle asetet-
tuja velvoitteita, keskuksen on ilmoitettava
asiasta viipymaéttd asianomaiselle toimeksian-
tajalle, tutkijalle tai muulle henkildlle ja esi-
tettdva toimintasuunnitelma, joka asianomai-
sen on toteutettava tilanteen korjaamiseksi.
Keskuksen on ilmoitettava téstd suunnitel-
masta vélittdmasti eettiselle toimikunnalle
sekd Euroopan unionin jasenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille ja komissiolle.

87 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi miériti jo aloitetun kliinisen ldédke-
tutkimuksen tilapdisesti keskeytettdviksi tai
lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tut-
kimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivit ole
endd voimassa taikka jos tutkimus ei taytd
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
tai timén lain taikka niiden perusteella annet-
tujen sddnndsten tai midrdysten mukaisia
edellytyksié.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen antamista Léddkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on
annettava keskuksen pyytdma selvitys seitse-
min pédivan kuluessa. Jos méadrdyksen perus-
teena on tutkittavaa uhkaava viliton vaara,
voi keskus mééritd tutkimuksen keskeytetta-
vaksi vélittomasti. Valittoméin vaaran perus-
teella keskeytetyn tutkimuksen lopettamisesta
saa padttdd vasta sen jilkeen, kun toimeksian-
tajaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan mu-
kaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava antamastaan méérayk-
sestd vilittomasti Euroopan yhteisén komis-
siolle, Euroopan ladkevirastolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden ldédke-
valvonnasta vastaaville toimivaltaisille viran-
omaisille sekd asianomaisille eettisille toimi-
kunnille. Ilmoitukseen on liitettdvd annetun
madrdyksen perustelut.
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87d§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus vastaa kliinisid ladketutkimuksia koske-
vien tietojen toimittamisesta Euroopan ladke-
arviointiviraston yllapitimdin tietokantaan.
Tallennettavista tiedoista voidaan sditdé val-
tioneuvoston asetuksella.

88 a§

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Keskus valvoo kliinisid eldinlddketutkimuk-
sia ja silld on oikeus tarvittaessa tarkastaa
tutkimuksessa keréttyjen tietojen oikeellisuu-
den varmistamiseksi tarpeelliset seikat mu-
kaan lukien tutkimuspaikka ja tutkimusasia-
kirjat.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa tar-
koitetun tutkimuksen aloittamisen, jos tutki-
mus ei tdytd tdimén lain taikka sen perusteella
annettujen sddnndsten tai mairdysten mukai-
sia edellytyksia. Keskus voi méérata jo aloi-
tetun kliinisen eldinlddketutkimuksen tilapéi-
sesti keskeytettdviksi tai lopetettavaksi, jos
tutkimuksen toteuttamisessa on ilmennyt
olennaisia puutteita tai laiminlyonteja eikd
nditd ole korjattu keskuksen kehotuksesta
huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen antamista Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on
annettava keskuksen pyytdma selvitys seitse-
min paivan kuluessa. Jos médrdyksen perus-
teena on tutkittavaa eldintd uhkaava viliton
vaara, keskus voi méadritd tutkimuksen kes-
keytettdvéksi vélittomasti. Vilittdméan vaaran
perusteella keskeytetyn tutkimuksen lopetta-
misesta saa pdittdd vasta sen jilkeen, kun
toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld
sdddetyn mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditda
1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoituk-
sen mddrdajasta sekd tutkimuksen keskeytta-
miseen liittyvistd menettelytavoista ja maara-
ajoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa mairdyksid 1 momentissa
tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimuslddkkei-
den laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten
turvallisesta ja asianmukaisesta toteuttami-
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sesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta seké
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta
merkittdvistd seikoista.

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavan yksikdn, sopimusana-
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta lddke-
valmistajalle suorittavan yksikon tai laborato-
rion, laddketukkukaupan, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Kuopion yliopiston ap-
teekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
sekd Sotilasapteekin tulee pyydettdessd antaa
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle salassapitosddnndsten estiméttd sellaisia
ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
tdssd tai muussa laissa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd ladketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettidessd antaa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
salassapitosddnndsten estamattd sellaisia klii-
nisiin ladketutkimuksiin liittyvid tietoja ja
selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle
tdssd laissa ja lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetussa laissa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

89 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ilmoittaa salassapitosdénndsten
estamaéttd Euroopan yhteison komissiolle, Eu-
roopan lddkevirastolle ja Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille
ladkevalvontaviranomaisille sekd tallentaa
Euroopan ldédkeviraston ylldpitamiin tietokan-
toihin kaikki ldadkevalvonnan ja lddketurva-
toiminnan yhteydessd saadut tiedot, jotka Eu-
roopan yhteison lainsdddanndssi edellytetdan
ilmoitettaviksi mainituille tahoille tai tallen-
nettaviksi Euroopan lddkeviraston yllapité-
miin tietokantoihin.
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Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) saddetyn salassapi-
tovelvollisuuden estamattd Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa ta-
min lain mukaisia tehtdvid suorittaessaan
saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike-
tai ammattisalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomai-
selle Euroopan yhteison sdddoksissé edellyte-
tylla tavalla seka Elintarviketurvallisuusviras-
tolle, sosiaali- ja terveysministeriolle, 1aak-
keiden hintalautakunnalle, Kansaneldkelai-
tokselle sekd poliisi-, tulli- ja syyttdjaviran-
omaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisdéteisten tehtdvien hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo ladkkeiden markkinoinnin asian-
mukaisuutta. Valvonnan toteuttamiseksi 1a4k-
keitd markkinoivan ja mainostavan tulee toi-
mittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle valtioneuvoston asetuksella séa-
dettdvat selvitykset ja ilmoitukset markki-
noinnista ja mainonnasta.

93 §

Jos ladkkeen markkinoinnissa on mene-
telty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sddnndsten vastaisesti,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Keskus voi myds madritd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitd on ladketurvallisuuden vaarantu-
misen vuoksi pidettdva tarpeellisena.

Kieltoa ja maérdystd markkinoinnin oikai-
semiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla.
Kiellon tehosteeksi voidaan tarvittacssa aset-
taa uusi uhkasakko.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee lddninhallitus Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen vaatimuksesta.

93a§
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi ryhtyd 93 §mn 1 ja 2 momentissa
mainittuihin toimenpiteisiin myos rajat ylitta-
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vastd  kieltomenettelystd  annetun lain
(1189/2000) 2 §:sséd tarkoitetun ulkomaisen
viranomaisen tai jarjeston hakemuksesta, jos
Suomesta perdisin oleva toiminta on vastoin
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden mainon-
nasta  annetun  neuvoston  direktiivin
92/28/ETY tai televisiotoimintaa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen méérdysten yhteensovittamisesta anne-
tun neuvoston direktiivin 89/552/ETY 14 ar-
tiklan sdannoksié sellaisina kuin ne on pantu
kansallisesti tdytdntoon sovellettavaksi tule-
vassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla méérdtyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee
laaninhallitus Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen taikka ulkomaisen viran-
omaisen tai jarjeston hakemuksesta.

93b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen oikeudesta panna vireille kieltokanne
toisessa Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa sdddetddn rajat ylittdvassa
kieltomenettelystd annetussa laissa.

95 §

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai 14a-
ketukkukaupasta, voi lddkkeellisen kaasun
valmistaja tai maahantuoja saatuaan 8 tai 32
§:ssé tarkoitetun luvan myydd lddkkeellistéd
kaasua myos asianomaisille potilaille seka
sairaankuljetuksen tarpeisiin. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia madrdyksid ladkkeellisen kaasun toi-
mittamiseen liittyvistd menettelytavoista.

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja ld&nin-
hallituksilla on oikeus saada maksutta val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot eldinladka-
reiltd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselta, ladketukkukaupoilta ja aptee-
keilta sen estdmdittd, mitd muualla lainsda-
didnnossa salassapidosta sdddetiin.

101 §
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus kieltdd ladkkeen maahan-
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tuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekd muu
kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai on
syytd epdilld, ettd myyntiluvan myontdmisen
tai rekisterinnin edellytyksié ei enéé ole ole-
massa taikka jos lddkkeen valmistukseen tai
maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja vel-
voitteita ei ole téytetty.

101 a §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa lddkkeiden valmistus- tai
tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen
myonnetyn luvan véliaikaisesti tai kokonaan,
jos jokin luvan myontimiseen liittyvé vaati-
mus ei endd tdyty tai jos jotakin turvallisuu-
den tai laadun kannalta olennaista velvoitetta
ei ole tiytetty.

102 §

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tdmén lain perusteella antamaan paa-
tokseen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
lainkéyttolaissa (586/1996) sdddetddn. Hal-
linto-oikeuden pditdkseen, jolla on ratkaistu
40, 41, 52 tai 54 §:ssi tarkoitettu asia, saa
hakea muutosta korkeimmalta hallinto-oikeu-
delta vain, jos korkein hallinto-oikeus myon-
tad valitusluvan. Hallinto-oikeuden paatok-
seen, joka koskee 89 §:ssd tarkoitettua tieto-
jenantovelvollisuutta, ei saa hakea muutosta
valittamalla.

Valituslupa voidaan mydntéé, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai oikeuskédytdnnon
yhtenevidisyyden vuoksi on tirkedd saattaa
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkaista-
vaksi;

2) asian saattamiseen korkeimman hal-
linto-oikeuden ratkaistavaksi on erityistd ai-
hetta asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen
vuoksi; tai

3) valitusluvan mydntdmiseen on muu pai-
nava syy.

Myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksella on oikeus hakea muutosta
hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdosta
tekemiin paédtdkseen, jos hallinto-oikeus on
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan
asian.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitettuja
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padtoksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin méérad. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n
mukaisia pddtoksid ei saa panna tdytdntoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sen  estdmittd, mitd  hallintolaissa
(434/2003) sdddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi poistaa ladkevalmisteen myyntilu-
van myontdmistd, ladkevalmisteen muutta-
mista ja myonnetyn luvan peruuttamista tai

Helsingissd 16 péivand lokakuuta 2009
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ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kielta-
mistd koskevan péétoksensé ja ratkaista asian
uudelleen, jos Euroopan unionin toimielimen
edelld tarkoitetussa asiassa tekema péatos sitd
edellyttaa.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
kuuta 2009. Lain 15 ¢ § tulee kuitenkin voi-
maan 1 pdivand tammikuuta 2010.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o0 774
Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 péivénd joulukuuta 1994 annetun
lain (1505/1994) 7, 8 ja 9 §, 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 14 ja 15 §, 16 §:n 1
momentti,17 ja 19—23 §, 24 §:n 2 momentti, 27 §, 28 §:n 3 momentti sekd 28 b ja 30 §,

sellaisina kuin niistd ovat 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 19 §, 28 §n 3
momentti ja 28 b § laissa 345/2000 sekd 27 § osaksi laeissa 345/2000 ja 726/2005, seuraavasti:

7§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai
hiiriosta seka sellaisista riittimattomistd mer-
kinndisté tai kdyttoohjeista, jotka ovat johta-
neet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,
kayttdjdn tai muun henkilon terveydentilan
vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi-
naisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvit tekni-
set tai lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jarjestelmaéllisesti poistaa laitteen
tai tarvikkeen markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllapitdd rekisterid (vaaratilannerekis-
teri), johon 1 ja 2 momentissa sekd 13 §:ssé
tarkoitetut ilmoitukset merkitéan.

8§
Ilmoitus kliinisestd tutkimuksesta

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen ja
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tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi tai
sivuvaikutusten madrittdmiseksi ja arvioimi-
seksi aikoo suorittaa kliinisiéd tutkimuksia en-
nen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattamista tai kéyttdonottoa,
siitd on tehtdvid ilmoitus Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle ennen kliinis-
ten tutkimusten aloittamista. Valmistaja voi
aloittaa kliiniset tutkimukset ilmoituksen teh-
tyddn. Edelld 6 §:ssd tarkoitetun III tuote-
luokkaan kuuluvien laitteiden sekd implantoi-
tavien laitteiden ja II a ja II b -luokan pitka-
aikaisten invasiivisten laitteiden kliiniset tut-
kimukset valmistaja voi aloittaa 60 paivéin
kuluttua ilmoituksen tekemisesti, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole titd ennen ilmoittanut kieltivénsa tutki-
mukset terveydellisista syista.

Mitda 1 momentissa sdddetddn, noudatetaan
my0s, jos kliiniset tutkimukset tehdddn ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden
kayttotarkoituksen maérittdmiseksi siitd riip-
pumatta, onko terveydenhuollon laite ja tar-
vike saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi valmistajan hakemuksesta sallia
kliinisen tutkimuksen aloittamisen ennen 1
momentissa tarkoitettua madrdaikaa, jos tut-
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kimuksesta on saatu asianomaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

9§
Tutkimuksen keskeyttdminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madratd kliinisen tutkimuksen kes-
keytettdvéksi, jos keskeytystd on pidettdva
terveydellisistd syistd tarpeellisena.

10 §
Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon, kun se
tayttda sille tdssd laissa ja sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissd ja maardyksissd asetetut
vaatimukset. Sosiaali- ja terveysministerid
voi paittda, ettd sellaisesta terveydenhuollon
laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi aiheuttaa
merkittidvén terveydellisen riskin, on toimitet-
tava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle tunnistetiedot seké tiedot merkin-
noistd ja kayttdohjeista.

13 §

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitus-
menettely

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muu-
toksesta tai hdiriostd sekd sellaisista riittamaét-
tomistd merkinnoistd tai kdyttoohjeista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kdyttdjan tai muun henkildn tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen tai kuole-
maan.

14 §
Ohjaus ja valvonta

Tamaén lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaali-
ja terveysministeridlle.
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Tamin lain ja sen nojalla annettujen séén-
ndsten ja madrdysten noudattamista ohjaa ja
valvoo Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

15§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtiva tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yrityk-
sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamistie-
dot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista ja
niiden epddmisestd sekd muut markkinaval-
vonnan edellyttimét tiedot. [lmoitus on teh-
tdvd myos jos tdssd pykédldassd mainitut tiedot
muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on velvol-
linen tekemiddn valtuutettu edustaja, jolla on
kotipaikka Suomessa. Tuoterekisteriin on
tehtdvd ilmoitus myos sellaisesta laitteesta,
joka sisdltdd ihmiskudosta taikka ihmisen ve-
restd tai veriplasmasta perdisin olevia aineita.
Ilmoitus tehdddn Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen toi-
mittamaan tuoterekisteriin edelld mainitut tie-
dot niistd terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista, joiden vaatimustenmukaisuusme-
nettelyihin ilmoitettu laitos on osallistunut.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto toimittaa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista ladkinnallisistd laitteista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 98/79/EY edellytetyt rekisteritiedot toi-
mivaltaisten viranomaisten kéytettdvissi ole-
vaan eurooppalaiseen tietokantaan. Tietokan-
taan kerdttyja tietoja saa kdyttdd vain viran-
omaisvalvontaan.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada valvontaa varten tar-
peelliset tiedot valtion ja kunnan viranomai-
silta sekd elinkeinonharjoittajilta ja henki-
16ilt4, joita tdméan lain tai sen nojalla annetut
saannokset ja maardykset koskevat.
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17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdéd valvonnan edellytta-
mié tarkastuksia ja tutkimuksia ja sitd varten
paistd paikkoihin, joissa harjoitetaan tissd
laissa tarkoitettua toimintaa ja tehdd sielld
tarkastuksia ja ryhtyd muihin valvonnan edel-
lyttdmiin toimenpiteisiin. Tarkastusta ei saa
toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen tar-
koitetuissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teesta ja tarvikkeesta tarpeellisia néytteitd ja
saada tarpeellinen mdird myynnissd olevia
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koe-
kappaleiksi. Néyte ja koekappaleet on tava-
ran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvén
hinnan mukaan. Naytettd ja koekappaletta ei
kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havai-
taan, ettd terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdman lain tai sen nojalla annettujen sdédnnds-
ten ja mddrdysten vastainen.

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
sdddetddn poliisilain (493/1995) 40 §:ssa.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdman lain tai sen nojalla annettujen saannds-
ten tai médrdysten vastainen taikka jos siithen
on vadrin perustein kiinnitetty CE-merkintd,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtyméén tar-
peellisiin  toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tdmén
lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten ja
madrdysten mukaiseksi; tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun elin-
keinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan luo-
vuttamisen.

Jos markkinoille saatetusta tai kayttoon
otetusta terveydenhuollon laitteesta ja tarvik-
keesta ei ole laadittu vaatimuksenmukaisuu-
den arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai
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valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puut-
teellisia tai virheellisid, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi maérdta val-
mistajaa laatimaan puuttuvat asiakirjat tai
korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyy-
det. Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston maédrayksestd huolimatta asia-
kirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheelli-
syyksid ei korjata, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd kyseisen
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen val-
mistuksen, myynnin ja muun elinkeinotoi-
minnan yhteydessd tapahtuvan luovuttami-
sen.

Mitd edelld sdddetddn, sovelletaan myos
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tarvi-
ketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteisiin, jotka eivdt ole terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita.

Ennen lopullisen péaatoksen tekoa Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa asiasta viliaikaisen pdétoksen, jos sii-
hen on erityinen syy.

20 §

Ammattimaisen kdyton kieltdminen tai
rajoittaminen

Jos terveydellisistd syistd on tarpeen, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen ammattimaisen kdyton tai rajoittaa
sita.

21§

Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
Jja tarvikkeisiin kohdistuvat velvoitteet

Kun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto on 19 §:n nojalla antanut tervey-
denhuollon laitetta ja tarviketta koskevan
kiellon, se voi méddrdtd valmistajan ryhty-
médn kéytdssd olevia terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskeviin toimenpiteisiin,
joilla terveydenhuollon laitteeseen ja tarvik-
keeseen liittyvé vaara voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maéra-
ykselld valmistaja voidaan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessé oleva tervey-
denhuollon laite ja tarvike niin, ettd sen omi-
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naisuuksissa tai suorituskyvyssd olevasta
viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista
totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydelli-
nen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisistd
tai ladketieteellisistd syistd johtuen voivat ai-
heuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kdyt-
tdjdlle tai muulle henkil6lle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun
madrdayksen, myos jos 19 §:ssd tarkoitettua
paitdsta ei voida tehdd sen vuoksi, ettd kysy-
myksesséd olevia terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita ei endd ole valmistajan hallussa
tai valmistaja tai hdnen edustajansa ei ole
tavoitettavissa ja midrdyksen antamiseen on
painavia syita.

22§
Tiedottamisvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tiedottamaan
sopivalla tavalla kiellosta tai méaardyksestd,
terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen
tai sen kéyttdmiseen liittyvastd terveydelli-
sestd vaarasta sekd menettelytavoista tervey-
dellisen vaaran torjumiseksi.

23 §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 16 §:n nojalla méaradmaa tiedonanto-
velvoitetta, 19 ja 21 §:mn nojalla tekeméa paa-
tostd, joka kohdistuu méaarattyyn valmistajaan
sekd 22 §:n nojalla midrddmaa tiedottamis-
velvollisuutta voidaan tehostaa uhkasakolla
siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sia-
detéén.

24§

Tuoteturvallisuutta koskevien sddnnosten
rikkominen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi jattdd ilmoittamatta rikkomuksen,
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jota on kokonaisuudessaan pidettdvi ilmeisen
vihéisend.

27 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekemddn pa&tok-
seen haetaan muutosta hallinto-oikeudelta si-
ten kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996)
sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valmistajan tuotantotiloihin tekemén
tarkastuksen yhteydessd annettuun maédrayk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta. Maa-
rdykseen tyytymittomalld on oikeus saada
madrdys Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston késiteltdvéksi, jos hdan 30 péi-
vén kuluessa tarkastuksen péddttymisestd sitd
vaatii. Méardykseen on liitettdva ohjeet oikai-
suvaatimuksen saattamiseksi Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston padtetta-
viksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin
on ryhdyttivd oikaisuvaatimuksesta huoli-
matta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan pédtokseen voidaan hakea muu-
tosta valittamalla siten kuin 1 momentissa
sdddetdin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 19—22 §:n nojalla tekemdd padtostd
tai madrdystd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin masria.

Edelld 19 §:n nojalla annettuun véliaikai-
seen péitokseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

28 §
Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston pyynndstd
toimitettava valvontaviranomaiselle ne tiedot
ja asiakirjat, my0s varainhoitoon liittyvat
asiakirjat, joiden perusteella voidaan varmis-



N:o 774

taa, ettd laitos noudattaa sille asetettuja vaati-
muksia.

28 b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tayttanyt tai ei endd tdytd 10 §:sséd sdddet-
tyja vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin
olisi tullut myontaa, laitoksen on peruutettava
todistus méérdajaksi tai kokonaan taikka
myonnettdva se rajoitettuna, jollei valmistaja
korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssé to-
distuksessa havaitaan puutteellisuuksia, il-
moitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle heti, kun puutteellisuus tai muu
syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

30 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston valtuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto:
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1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessa ter-
veydenhuollon laite ja tarvike;

2) ratkaisee ilmoitetun laitoksen ja valmis-
tajan ollessa erimielisid, mihin tuoteluokkaan
terveydenhuollon laite ja tarvike kuuluu;

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esitti-
madn tiedot Suomessa kiyttoon otetuista yk-
silolliseen kéyttoon valmistetuista laitteista;

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittéi-
sen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattamiseen ja kadyttoonottoon,
vaikka terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei
ole toteutettu téssi laissa tai sen nojalla anne-
tuissa séddnnoksissd ja madrdyksissd edellyte-
tyn mukaisesti, jos terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen kdyttd Suomessa on terveyden-
suojelun kannalta térkeda.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

4 /118

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 775
Laki

huumausainelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivind lokakuuta 2009

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 30 pdivind toukokuuta 2008 annetun huumausainelain (373/2008) 9 §:n 1
momentti, 11 §:n 2 momentti, 13 §:n 4 momentti, 14 §:n 5 momentti, 17 ja 18 §, 19 §:n 2 ja 3
momentti, 21 ja 29 §, 30 §:n 1 momentti, 31 §, 32 §:n 2 ja 4 momentti, 34—36 ja 38—42 §,

45 §:n 3 momentti sekéd 46 ja 49 § seuraavasti:

9§
Luvan myontdminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myontdd luvan huumausaineen val-
mistukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta
vientiin ja késittelyyn.

11§

Luvan myéntimisen edellytykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi katsoa Iuvanhakijan tayttdvan 1 mo-
mentissa sdddetyt edellytykset ilman niiden
erillistd selvittamistd, jos lupaa hakeva sidin-
nollisesti hakee Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselta 12—15 §:n mukaisia lu-
pia ja Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on viimeksi kuluneiden kuuden kuu-
kauden aikana todennut luvanhakijan toimin-
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nan tdyttdvin 1 momentissa sdddetyt edelly-
tykset.

13 §

Tuontilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
heti luvassa tarkoitetun Suomeen tuonnin ta-
pahduttua, kuitenkin viimeistddn, kun luvan
voimassaoloaika pééttyy.

14 §
Vientilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
heti luvassa mainitun Suomesta viennin ta-
pahduttua, kuitenkin viimeistddn, kun luvan
voimassaoloaika paéttyy.
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17 §
Vastuuhenkilon hyvdksyminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus hyviksyy vastuuhenkil6t ja heidédn sijai-
sensa, jotka ovat luvan haltijan ohella velvol-
lisia huolehtimaan siitd, ettd toimipaikassa
noudatetaan tdméin lain sddnnoksid ja lupach-
tojen madrdyksia.

Luvanhakijan on lupahakemuksen jittées-
sddn tehtdvd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle hakemus madrdaménsa vas-
tuuhenkilon ja tdmén sijaisten hyviksymi-
seksi. Luvanvaraista toimintaa ei saa aloittaa
ennen kuin asianomaiselle toiminnalle on hy-
vaksytty vastuuhenkilo.

Vastuuhenkilon tai hénen sijaisensa ero-
tessa tai lakatessa muutoin hoitamasta tehté-
vidnsd hénen tilalleen on méadrittdva uusi
vastuuhenkild tai sijainen ja hénelle on haet-
tava hyviksymista seitseméssé paivissa.

18 §
Vastuuhenkilon hyviksymisen peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava vastuuhenkilon tai ta-
min sijaisen hyviaksyminen, jos luvanhaltija
sitd pyytaa.

Vastuuhenkiloksi tai tdmén sijaiseksi hy-
viksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai
mairdajaksi, jos vastuuhenkild tai tdmén si-
jainen:

1) ei endd taytd 16 §:ssd sdddettyja edelly-
tyksid;

2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hénen
olevan ilmeisen sopimaton vastuuhenkiloksi;
tai

3) on menetellyt vastuuhenkilona tai timan
sijaisena olennaisesti virheellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa hyviksymisen peruuttamisen sijasta an-
taa vastuuhenkildlle tai timaén sijaiselle varoi-
tuksen, jos hyvidksymisen peruuttaminen olisi
oloihin ndhden kohtuutonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava vastuuhenkilon tai té-
mén sijaisen hyvdksymisen peruuttamisesta

4563

ja varoituksen antamisesta luvanhaltijalle,
jonka palveluksessa vastuuhenkilo tai sijai-
nen toimii.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

Toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakies-
saan 1 momentin 2 ja 3 sekd 5—7 kohdassa
tarkoitettuja tietoja, jos toimija:

1) sddnnollisesti hakee Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta 12—15 §:mn
mukaisia lupia; ja

2) on toimittanut Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kyseiset tiedot, joissa
ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana toisen lupa-
hakemuksen yhteydessi, ja Lédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus on pitdnyt selvi-
tystd asianmukaisena.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle lupaa
hakiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin
tietoihin luvan antamisen jéilkeen tapahtu-
neista muutoksista, jotka vaikuttavat luvan
mydntdmisen edellytyksiin.

21§

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan
rikkomuksista

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava timén lain mukainen
lupa, jos:

1) luvanhaltija sitd pyytéa; tai

2) luvanvarainen toiminta on lopetettu.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa timén lain nojalla annetun
luvan médariajaksi tai kokonaan, jos:

1) téssd laissa tai sen nojalla annetuissa
saannoksissd taikka muualla laissa luvanhal-
tijalle asetettuja velvoitteita tai kieltoja on
olennaisesti rikottu;

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut lu-
pachtoja;

3) luvan myontamiselle 9 ja 11 §:sséd sda-
dettyjé edellytyksid ei endd ole olemassa;

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssé tarkoitet-
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tua vastuuhenkilod taikka vastuuhenkild tai
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henkil6
ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtidssd yhtio-
mies, kommandiittiyhtidssd vastuunalainen
yhtiomies taikka yliopistossa tai muussa tut-
kimuslaitoksessa  yksikon johtotehtdvissd
oleva on lainvoimaisella tuomiolla tuomittu
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hénen
olevan sopimaton tehtévéénsi; tai

5) lupaa haettaessa annetut tiedot ovat ol-
leet huumausaineiden valvontaan liittyvien
tietojen osalta olennaisesti virheellisia.

Ellei kyse ole kiireellisestd tapauksesta,
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
ennen luvan peruuttamista annettava kirjalli-
nen varoitus sekd asetettava asianomaiselle
luvanhaltijalle maédrdaika toiminnassa olevien
puutteellisuuksien korjaamiseksi tai poistami-
seksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myos antaa luvanhaltijalle huomau-
tuksen tai kirjallisen varoituksen, jos ilmen-
neet puutteet, rikkomukset tai laiminlyonnit
voidaan korjata tai ne ovat vahaisia.

Peruutettu lupa on palautettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

29§
Muutosilmoitukset

Luvanhaltijan on viipyméttd ilmoitettava
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle:

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekd toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta;

2) hallintoelimiin kuuluvan henkil6n ja toi-
mitusjohtajan, avoimessa yhtidssd yhtio-
miehen ja kommandiittiyhtidssd vastuunalai-
sen yhtiomiehen sekd yliopistossa ja muussa
tutkimuslaitoksessa yksikon johtotehtévissa
olevan henkilén vaihtumisesta;

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeytta-
misestd yhtd kuukautta pitemmaéksi ajaksi;

4) siitd, ettd 16 §:ssé tarkoitettu vastuuhen-
kil6 tai tdmén sijainen lopettaa tehtdvan hoi-
tamisen; sekéd

5) muista luvan antamisen jalkeen tapahtu-
neista luvan myontdmisen edellytyksiin olen-
naisesti vaikuttavista muutoksista.
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30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tdmén lain mukaisen luvan haltijan sekd
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on
pidettdva kirjaa valmistamistaan, viemistédn,
tuomistaan ja késittelemistddn huumausai-
neista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan
koske henkilokohtaiseen lddkitykseen méa-
rittyjd huumausaineiksi katsottavia ladkkeit.
Kirjanpitoaineisto on sdilytettdva véhintdén
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka ai-
kana se on laadittu. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada tdssd
momentissa tarkoitettu huumausainekirjanpi-
toaineisto ndhtdvikseen. Elintarviketurvalli-
suusvirastolla ja lddninhallituksilla on oikeus
saada nédhtivikseen eldinlddkarin huumausai-
nekirjanpito.

318§
Ilmoitusvelvollisuus

Luvanhaltijan on annettava Laédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskukselle vuosittain
ennen tammikuun loppua:

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana val-
mistetuista, varastoon hankituista, varastossa
olevista ja sieltd luovutetuista huumausai-
neista sekd huumausaineita sisédltivistd ai-
neista ja valmisteista sekd niiden madristd
sekd maardstd, joka on kaytetty ladkkeiden
valmistukseen;

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hévite-
tyistd huumausaineista;

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tar-
peesta.

Lisdksi luvanhaltijan on annettava Lééke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
neljdnnesvuosittain ilmoitus Suomeen tuo-
duista ja Suomesta viedyistd vuoden 1961
huumausaineyleissopimuksen luetteloiden ja
psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen [—III luetteloiden ai-
neista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdédnnoksia tissd pykéldssa tarkoi-
tetusta ilmoitusvelvollisuudesta.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kus voi tarvittaessa antaa midrdyksid ilmoi-
tusten tekemiseen liittyvistd yksityiskohdista.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen
lddkkeiden seuranta

Apteekin on annettava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa kos-
kevat tiedot kuukausittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid huumausaineiksi luoki-
teltujen lddkkeiden seurannasta, seurantatie-
tojen hévittdmisestd sekd apteekkien velvolli-
suudesta antaa seurantatietoja Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

34 §
Lupa- ja valvontaviranomaiset

Tamén lain ja sen nojalla annettujen sién-
nosten ja maddrdysten noudattamisen ylin
johto ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveysmi-
nisteriolle.

Tamaén lain mukaisena lupa- ja valvontavi-
ranomaisena sekd sisdkaupan ja ulkokaupan
lahtoaineasetuksissa ja ldhtdaineasetusten
tadytantoonpanoasetuksessa tarkoitettuna toi-
mivaltaisena viranomaisena toimii Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jollei toisin
sdddetd.

Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen tehtdviné on:

1) pitdd ylld tietokantaa huumausaineista;
ja

2) vastata tdimédn lain mukaisista tiedonke-
ruutehtdvistd siltd osin, kuin ne eivit kuulu
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtd-
viin 35 §:n mukaisesti.

Eléinlddkareitd valvovat myos Elintarvike-
turvallisuusvirasto ja ldaninhallitukset.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 3 momentissa sddde-
tyistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tehtdvista.
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35§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
tiedonkeruutehtdvdt

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehta-
vind on:

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilas-
tointia ja tutkimusta varten huumausaineista
sekd toimenpiteistd ndiden laittoman kaytdn
ehkéisemiseksi;

2) toimia Suomen edustajana huumausai-
neita ja niiden vadrinkayttod koskevassa eu-
rooppalaisessa tietoverkossa tdméin lain so-
veltamisalaa koskevissa tiedonkeruuasioissa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tdmén lain mukaisista tie-
donkeruutehtavista.

36 §
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen médraamailld sen palveluksessa ole-
valla tarkastajalla on oikeus tarkastaa tiloja,
joissa huumausainetta tai huumausaineen l4h-
tOainetta tuotetaan, valmistetaan, varastoi-
daan, sdilytetddn tai muulla tavoin kisitel-
ladn. Tarkastusoikeus koskee myos Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
lupa- ja valvontatoiminnan piiriin kuuluvaa
ennakkotarkastusta luvan myontdmisen edel-
lytysten toteamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja
on paastettdvd kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Téssé pykéldssé tarkoitettua tarkastusta ei saa
toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kay-
tetyissd tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus saada poliisilta seké tulli-
ja rajavartioviranomaisilta virka-apua sille ta-
mén lain nojalla kuuluvan tehtdvin suoritta-
miseksi.

38 §

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekd
viranomaisilta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on sen estdmaéttd, mitd tietojen sa-
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lassa pitimisestd sdddetddn, oikeus saada ta-
min lain mukaisten lupa- ja valvontatehta-
vien suorittamiseksi valttdmattomat tiedot
maksutta tdmén lain ja lddkelain mukaisilta
elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta
sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Sen estdmattd, mité tietojen salassa pitdmi-
sestd sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada sisé-
kaupan ldhtdaineasetuksessa ja ulkokaupan
lahtdaineasetuksessa tarkoitetuilta toimijoilta
huumausaineiden ldhtdaineita koskevista toi-
mista tietoja, jotka ovat valttimattdmia mai-
nittujen asetusten noudattamisen valvomi-
seksi.

39§
Tietojen saaminen erdistd rekistereistd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on sen estimittd, mitéd tietojen sa-
lassa pitimisestd sdadetddn, oikeus saada ta-
man lain mukaisten tehtdvien suorittamiseksi
vilttiméttomid tietoja tulliviranomaiselta ul-
komaankauppaa koskevista rekistereistd huu-
mausaineiden ja huumausaineiden l&htoainei-
den Suomeen tuonnista ja Suomesta vien-
nistd. Kyseisié tietoja ei saa ilman Tullihalli-
tuksen lupaa kayttdd muuhun kuin siihen tar-
koitukseen, mihin ne on luovutettu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus saada tdssé laissa tarkoite-
tun valvonnan toteuttamiseksi ja tdsséd laissa
ja huumausaineiden ldhtoaineita koskevassa
yhteisolainsdddannossa tarkoitettujen lupien
myOntdmistd varten valttimattomia tietoja sa-
kon  tdytintdonpanosta  annetun  lain
(672/2002) 46 §:ssd tarkoitetusta sakkorekis-
terista.

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristd
sdadetddn rikosrekisterilaissa (770/1993).

40 §
Tietojen luovuttaminen

Sen estdmattd, mité tietojen salassa pitdmi-
sestd sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus saa omasta aloitteestaan
luovuttaa poliisille, tulli- ja rajavartioviran-
omaisille sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
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ja valvontavirastolle tdimén lain mukaista val-
vontaa koskevia tietoja, jotka ovat valttimat-
tomid viranomaisten lakisdéteisten tehtdvien
hoitamista varten.

41 §

Tietojen kerddminen kansainvilisille valvon-
taviranomaisille tilastointia ja tutkimusta
varten

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartioviran-
omaisen ja muiden huumausaineita kisittele-
vien ja toimenpiteitd ndiden laittoman kadyton
ehkdisemiseksi suorittavien viranomaisten
sekd ulkoasiainministerion ja oikeusministe-
rion on annettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle sekd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle ne tiedot, jotka ovat
tarpeen tietojen luovuttamiseksi kansainvali-
sille valvontaviranomaisille ja tiedonkeruuta-
hoille, jollei tietojen salassapitovelvollisuu-
desta muuta johdu.

42§

Poliisi sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset
toimivaltaisina viranomaisina

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Liaike-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen li-
sdksi my0s poliisi huumausaineiden rikostor-
juntaan liittyvissd asioissa seka tulli- ja raja-
vartioviranomaiset huumausaineiden maa-
hantuontiin, maasta vientiin ja kauttakulkuun
liittyvissd asioissa, sekd mainitut viranomai-
set asioissa, joista sdddetddn sisdkaupan léh-
toaineasetuksen 8 artiklan 1 kohdassa, ulko-
kaupan ldhtoaineasetuksen 8 artiklassa, 9 ar-
tiklan 1 kohdassa sekd 14 ja 26 artiklassa
sekd ldhtoaineasetusten tiytintdodnpanoase-
tuksen 12 artiklan 2 kohdassa, 13 ja 16 artik-
lassa ja 23 artiklan 2 kohdassa.

45§

Huumausainerikosten estdmisen, paljastami-
sen ja selvittdmisen edistdminen

Tassd pykéldssd tarkoitetuista péaédtoksistd
on vilittdmasti ilmoitettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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46 §
Hallinnolliset pakkokeinot

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi kieltdd sitd, joka rikkoo tatd lakia
taikka sisdkaupan lédhtdaineasetuksen tai ul-
kokaupan léhtdaineasetuksen sddanndksid, jat-
kamasta tai toistamasta lainvastaista menette-
lya. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myds méddritd sen, joka rikkoo mai-
nittuja sdédnndksid, tdyttdmadn muulla tavoin
velvollisuutensa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tehostaa timédn lain nojalla annettua
kieltoa tai maardystd uhkasakolla tai uhalla,
ettd tekemdttd jitetyt toimenpiteet teetetddn
laiminly6jén kustannuksella tai uhalla ettd
toiminta keskeytetddan. Luvan peruuttamisesta
sdddetdan 21 §:ssd.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee lddninhallitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus vaatimuksesta. Uh-
kasakosta, teettdimisuhasta ja keskeyttimisu-
hasta sdddetddn muutoin uhkasakkolaissa
(1113/1990).

Helsingissd 16 pdivana lokakuuta 2009
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Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa
luonnolliselle henkildlle tissd laissa sdddetyn
tietojenantovelvollisuuden tehosteeksi silloin,
kun henkil6d on aihetta epdilld rikoksesta ja
tiedot liittyvét rikosepdilyn kohteena olevaan
asiaan.

49 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tdmén lain, sisdkaupan ldhtdainease-
tuksen ja ulkokaupan ldhtdaineasetuksen pe-
rusteella antamaan padtokseen haetaan muu-
tosta siten kuin hallintolainkdyttlaissa
(586/1996) saadetaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pddtdstd on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei valitusviranomai-
nen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:0 776
Laki

laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista 19 pdivind joulukuuta 2008 annetun lain
(979/2008) 4 §:n 3 momentti, 7 §:n 4 momentti, 9 §, 10 §:n 1 momentti, 11 ja 14—16 §, 17 §:n
1 ja 3 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 22 §:n 1 momentti seuraavasti:

4§
Varastointitavat, lddkeaineet ja -valmisteet

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa mai-
nittuihin lddkeryhmiin siséltyvistd ladke-
aineista, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee toimittaa sosiaali- ja terveys-
ministeridlle kahden vuoden vilein selvitys
valtioneuvoston asetuksessa olevan ladke-
aineluettelon tarkistustarpeesta. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus vahvistaa
tarvittaessa nimikkeittdin ne valmisteet, jotka
sisdltdvit valtioneuvoston asetuksessa saddet-
tyja ladkeaineita ja joissa kyseiset lddkeaineet
ovat lddkinnalliseltd merkitykseltddn keskei-
sid. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi lisdksi péattdd lddkeaineittain ja 144-
kevalmisteittain, ettd varastointivelvoite ei
koske kaikkia lddkemuotoja.

E 166/2009]
TVM 2872009
EV 122/2009

7§

Terveydenhuollon toimintayksikén varastoin-
tivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikon ylléapi-
tdjd voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon yllépitdjan kanssa velvoiteva-
raston ylldpidosta ja siitd aiheutuvista kustan-
nuksista. Jos terveydenhuollon toimintayk-
sikkojen ylldpitdjat ovat sopineet, ettd toinen
toimintayksikké huolehtii velvoitevarastoin-
nista, on kummankin sopijaosapuolen ilmoi-
tettava jarjestelystd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

9§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka méairdytyy 5—8
§:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin tai


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf
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kulutuksen perusteella, on voimassa kalente-
rivuoden ajan.

Jos lddkkeen myynti varastointivuotta
edeltdvian lokakuun 1 péivdn ja varastointi-
vuoden maaliskuun 31 piivin vilisend ai-
kana on lisdéntynyt véhintdén 30 prosenttia 5
ja 6 §:ssd mainitun ajanjakson myynnistd,
varastointivelvollisen ladketehtaan ja maa-
hantuojan tulee muuttaa varastoitavan tuot-
teen maird muuttunutta myyntié vastaavaksi.
Jos myynti on pienentynyt vdhintddn 30 pro-
senttia, varastointivelvollinen voi vidhentda
velvoitevaraston suuruutta enintdin myynnin
pienentymistd vastaavasti. Muutoksesta on il-
moitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle. Muutos tulee voimaan 1 pdi-
vind heindkuuta ja on voimassa asianomaisen
vuoden joulukuun 31 piivdén.

Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen myynti-
lupa lakkaa olemasta voimassa. Velvoiteva-
rastoa saadaan ryhtyéd purkamaan aikaisintaan
kymmenen kuukautta ennen varastointivel-
vollisen tiedossa olevaa myyntiluvan voimas-
saolon péittymistd. Myyntiluvan lakkaami-
seen perustuvasta velvoitevaraston purkami-
sesta on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle viimeistddn seitse-
mén vuorokautta ennen purkamisen aloitta-
mista.

10 §

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityis-
tapauksissa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisesti syystd hakemuksesta péét-
tdd, ettd varastointivelvollinen voi korvata
varastointivelvoitteensa osittain tai kokonaan
sitoutumalla jarjestimddn vastaavan huolto-
varmuuden muulla tavoin.

11§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi hakemuksesta vapauttaa varastointi-
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velvollisen osittain tai kokonaan varastointi-
velvoitteesta, jos vapautus ei vaaranna ladk-
keiden huoltovarmuutta. Vapautuksen edelly-
tyksend on lisdksi, ettd varastointivelvoitteen
toteuttaminen aiheuttaa varastointivelvolli-
selle erityisid ongelmia tai varastointi on il-
meisen tarpeetonta. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pe-
rusteista, joiden nojalla varastointivelvollinen
voidaan vapauttaa velvoitteesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méérdyksid varas-
tointivelvoitteesta vapautumiseksi tarvitta-
vista selvityksistd ja hakemusmenettelysta.

14§
Ilmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:

1) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ladke-, apu- ja lisdaine- seké pak-
kausmateriaalivelvoitteidensa ja valmistevel-
voitteidensa suuruuden maédrittdmiseksi tar-
vittavat tiedot ja velvoitevarastojen maérat
sekd muut tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten noudattamisen valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset
tiedot.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méérdyksid ilmoitus-
ten tekemisestd ja sisdllosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyodykkeen varasto ei saa alittaa tdman lain
mukaan médrdytyvan velvoitteen méaaraa.
Edelld 7 §:ssé tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikon velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen méarén, jos velvoiteva-
raston kiyttoonotto on lddkkeiden saantihdi-
rién vuoksi toimintayksikdn toiminnan kan-
nalta vilttdmétontd. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon on viipymdttd saantihdirion
padtyttyd tdydennettdvda varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi hakemuksesta myontdd varastointi-
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen vel-
voitteen miirdn, jos velvoitevarastossa oleva
tai muu velvoitteen alainen hyddyke on vaa-
rassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoituk-
seensa soveltumattomaksi. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus voi myontéé ali-
tusluvan my®ds, jos varastointivelvollisen tuo-
tanto ja toiminta on velvoitteen alaisen hyo-
dykkeen tilapdisen saantihdirion vuoksi vaa-
rassa keskeytyd tai olennaisesti vadhentyd
ilman velvoitevaraston kiyttoonottoa ja jos
alitusluvan myontdminen ei vaaranna huolto-
varmuutta. Alitusluvan myontdessddn Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
madrittédva sallitun alituksen suuruus sekd se,
missd ajassa varastointivelvollisen on téyden-
nettdvd varastonsa lain mukaisen velvoitteen
tasolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méaardyksid alituslu-
pahakemuksen tekemisesti ja sisdllosta.

16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kdy-
tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausma-
teriaalien saatavuudessa on laajamittaisia 144-
ketehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi
tallaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuu-
den varmistamiseksi paittdd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksestd,
ettd velvoitteen alaisten hyodykkeiden méara
saa alittaa tdssd laissa sdddetyn méédrdan. Mi-
nisterion paitoksessd voidaan madritd vel-
voitteen alaisen hyddykkeen kéyttokohteista
ja -madristd. Paatoksessd tulee midritd ajan-
kohta, johon mennessd velvoitevaraston suu-
ruuden on jilleen oltava timin lain mukai-
nen.

17 §
Valvonta ja tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia tdmén lain ja sen no-
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jalla annettujen sddnndsten ja méérdysten tay-
tantoonpanosta sekd valvoa velvoitevarastoja
ja niiden kayttoa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen madrddma tarkastaja on pédstettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastusta ei
saa toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen
tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa on esi-
tettdva kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytiménsa jiljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista.

19 §

Rangaistussddannos

Milloin rikkomus on vahdpétéinen, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi olla
ryhtymaéttd toimenpiteisiin syylliseksi epdil-
lyn saattamiseksi syytteeseen, jos yleinen etu
ei vaadi syytetoimenpiteita.

22§

Aiemman lainsddddnnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain mu-
kainen velvoite on suurempi kuin tdmén lain
mukainen velvoite, varastointivelvollinen voi
supistaa varaston suuruuden tidmén lain mu-
kaiseksi lain vahvistamisesta lukien. Supiste-
tun varaston suuruus madrdytyy lain vahvis-
tamista edeltdvien kuuden kalenterikuukau-
den kulutuksen perusteella. Varastointivel-
vollisen on ilmoitettava Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle varaston su-
pistamisesta ennen kuin se aloitetaan.
Varastointikorvaus  supistetulle varastolle
suoritetaan tdmdn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sdédnndsten mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand marras-
kuuta 2009.
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéa
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



4572

N:o 777
Laki

veripalvelulain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

muutetaan 1 péaivand huhtikuuta 2005 annetun veripalvelulain (197/2005) 4 §, 5 §:n 3
momentti, 7 §, 10 §:n 2 ja 3 momentti, 11 §, 12 §:n 2 momentti, 13 §, 15 §:n 2 momentti, 16 ja
17 §, 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 1 ja 2 momentti, 21 §, 22 §:n 2 momentti, 23 §:n 1 momentti
ja 24 §, sellaisena kuin niistd on 11 § laissa 625/2009, seuraavasti:

4§
Toimilupa ja ilmoitus

Veripalvelulaitoksella on oltava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myon-
tdmd toimilupa. Toimilupaan voidaan liittaa
veripalvelutoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Veripalvelulaitoksen on tehtdvi toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus La&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on myonnettiva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa veripalvelutoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle, jolla on
edellytykset tiyttdd tdssd laissa veripalvelu-
toiminnalle asetetut laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset. Lupahakemuksessa on oltava lai-
toksen henkil0stod, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot sekd tiedot veren ja sen
osien luovutusta, tutkimista, kisittelya, sdily-
tystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa
koskevista menettelytavoista.

Verikeskuksen on tehtéva toiminnastaan ja
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

HE 166/2009

StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditdd veripalvelulaitoksen toimilu-
pahakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtidviastd ilmoituksesta sekd toimilupahake-
muksessa ja ilmoituksessa vaadittavista tie-
doista.

5§
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
1 momentissa mainitusta vastuuhenkildstd ja
hinen sijaisestaan.

78§
Laatujdrjestelmd

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojérjestelmad, henki-
16st64 ja toimitiloja seka veripalvelulaitoksen
osalta my0s verenluovutuskiytintdja kos-
keva laatujérjestelma. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maa-


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf
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rayksid laatujarjestelmén siséllosta ja toteut-
tamisesta.

10 §

Veriturvatoiminta

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipy-
mattd Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle toimintaansa liittyvit, veren tai
sen osien laatuun ja turvallisuuteen mahdolli-
sesti vaikuttavat vakavat vaaratilanteet sekd
veren tai sen osien laatupoikkeamasta mah-
dollisesti johtuvat verensiirron aikana tai sen
jilkeen havaitut vakavat haittavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikdn tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistd tieto viipymattd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle.

11§
Luovuttajiin liittyvit tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvat
tarpeelliset tiedot sekd henkilGtietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidosta.
Luovuttajalta on pyydettdva hénen yksildinti-
aan koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta ar-
vioitaessa hénen terveydentilaansa liittyvit ja
valttdimattomat luovuttajan luovutuskelpoi-
suutta koskevat tiedot sekd luovuttajan oma-
kitinen allekirjoitus tai vahvasta sdhkdisestd
tunnistamisesta ja sdhkdisistd allekirjoituk-
sista annetun lain (617/2009) mukainen ke-
hittynyt séhkdinen allekirjoitus. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia maérdyksid luovuttajille annetta-
vista ja heiltd pyydettivisté tiedoista.

12 §

Luovutuskelpoisuus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méaérayksié luovutus-
kelpoisuuden selvittdmisestd ja perusteista,
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joilla verta ei voi luovuttaa pysyvésti tai maa-
rdaikaisesti.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen
luovutettu verierd tai veren osaerd turvalli-
suuden varmistamiseksi. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksid vaadittavista tutkimuksista ja nii-
den hyviksyttavistd tuloksista.

15§
Tietojen sdilytys

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méadrdyksid 11 §:n
tarkoitettujen tietojen sdilyttdmisesta.

16 §
Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien sdily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat asian-
mukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia méadrdyksid
séilytysolosuhteista ja sdilytysajasta sekd kul-
jetus- ja jakeluolosuhteista.

17 §
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset
Veripalvelulaitoksen on varmistettava, ettd
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja ke-

hittamiskeskus voi antaa tarkempia méaarayk-
sid laatu- ja turvallisuusvaatimuksista.

18 §
Ohjaus ja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alai-



4574

sena Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

19 §
Tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa veripalvelulaitos sddn-
noéllisesti, kuitenkin véhintddn kahden wvuo-
den vilein.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi lisdksi tarvittaessa tarkastaa veripal-
velulaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan
veren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen
liittyvé vakava vaaratilanne tai vakava haitta-
vaikutus tai jos epdilldén, ettd sellainen on
tapahtunut.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa méirdajaksi tai kokonaan
veripalvelulaitokselle annetun toimiluvan tai
asettaa sakon uhan siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/1990) sdéddetdin, jos:

1) toimiluvan edellytykset eivit enda tayty;

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdmén lain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vaka-
vasti vaarantaa veren tai sen osien turvalli-
suuden; tai

3) 20 §:n perusteella annettujen madrays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
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22§

Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd [Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa
voidaan myontdd veripalvelulaitokselle, jos
se osoittaa tuotavan, verta tai sen osia koske-
van erédn tiyttdvin tdssé laissa asetetut laatu-,
turvallisuus- ja jdljitettivyysvaatimukset.

23§
Oikaisu

Tamin lain 20 §:ssd tarkoitettuun méaara-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Mairdykseen tyytyméattomalld on oikeus
tehdd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle vaatimus pédédtdoksen oikaisemi-
sesta. Médrdykseen on liitettivd ohjeet sen
saattamiseksi Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen késiteltdviksi. Maardayk-
sen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttava
oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

Muutoksenhaku

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 4 ja 21—23 §:n perusteella antamaan
padtokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkédyttolaissa (586/1996) sdddetdin.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdni marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o0 778
Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidiketieteellisestd kaytostd annetun lain
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kéaytOostd 2 padivand
helmikuuta 2001 annetun lain (101/2001) 4 §:n 2 momentti, 5 §:n 2 momentti, 7 §:n 3
momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti, 19 §, 20 §:n 1 ja 2 momentti , 20 b ja20 ¢ §, 20 g §n 2
momentti, 20 h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24
ja 263§,

sellaisina kuin niistd ovat 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti, 19, 20 b ja 20 ¢ §,
20 g §:n 2 momentti, 20 h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 I, 20 m, 22,
23, 23 a, 24 ja 26 § laissa 547/2007, seuraavasti:

4§ 78§
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen Potilaan suostumus ja muut talteenoton
irrottaminen edellytykset
Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-  teen raskauden keskeyttdmisen yhteydessa,
viraston lupa. tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston lupa.
58 11§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

————————————— Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tu-  raston luvalla voidaan ruumiinavausten yh-
lee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-  teydessd ruumiita kéyttdd, sekd ruumiiden
vontaviraston lupa. elimid, kudoksia ja soluja irrottaa muuhun

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf
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kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimin-
taan.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimesti, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kéytettdviksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen seké tiedot Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston anta-
mista luvista elimien, kudoksien tai solujen
irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan
suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen
irrotukselle tai talteenotolle.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kéyttotarkoitus

Eldviastd ihmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kdyttdd
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kiyttdd muu-
hun perusteltuun ladketieteelliseen tarkoituk-
seen, jos tdhdn saadaan luovuttajan suostu-
mus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu
alaikdisestd tai vajaakykyisestd, kdyttoon tar-
vitaan laillisen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen liséksi, ettd
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
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syyn takia voida kayttd4 sithen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kéyttdd muu-
hun perusteltuun lddketieteelliseen tarkoituk-
seen vain, jos toimintaan on Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

20 §
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otet-
tuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suos-
tumuksella. Jos henkil6 on alaikéinen tai va-
jaakykyinen, suostumus tulee saada hénen
lailliselta edustajaltaan. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin
antaa luvan hoidon, taudinmédrityksen tai
kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettujen
kudosnédytteiden luovuttamiseen tai kayttdmi-
seen tilanteissa, joissa henkilon suostumusta
ei ndytteiden suuren madrdn, ndytteiden idn
tai muun sellaisen syyn tai henkilon kuole-
man vuoksi ole mahdollista hankkia.

Ladketieteellistd tutkimusta varten otettuja
kudosniytteitid saa luovuttaa ja kdyttdd muu-
hun kuin suostumuksessa tarkoitettuun ladke-
tieteelliseen tutkimukseen vain tutkittavan
suostumuksella. Jos tutkittava on kuollut, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi kuitenkin perustellusta syystd antaa luvan
tillaiseen tutkimukseen.

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdma
toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd kudos-
laitostoiminnan laajuutta koskevia ehtoja.
Kudoslaitoksen on tehtdvi toimintansa olen-
naisista muutoksista ilmoitus Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, joka
paattaa, edellyttddkoé muutos toimiluvan muu-
tosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on mydnnettdva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
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ten kunnalle, kuntayhtymélle, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos téyttdd ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, kisittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja ja-
kelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY téytédntoonpa-
nosta ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa ja testausta koskevien tietty-
jen teknisten vaatimusten osalta annetun ko-
mission direktiivin 2006/17/EY ja Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY taytdntdonpanosta siltd osin kuin
on kyse jéljitettdvyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekd ihmiskudosten ja -solujen koo-
daukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytyk-
seen ja jakeluun littyvistd teknisistd vaati-
muksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
16stod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat
tiedot seka tiedot kudosten ja solujen luovu-
tusta, hankintaa, testausta, késittelyd, siily-
tystd, sdilomistd ja jakelua koskevista menet-
telytavoista. Liséksi lupahakemuksessa on ol-
tava tiedot kudoslaitoksen laatujirjestelmastd
sekd menettelytavoista, jotka koskevat kudos-
ten ja solujen turvallisuutta ja jaljitettavyyttd
sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.

20 ¢ §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvand on varmistaa kudosten ja so-
lujen késittely tdmén lain sddnndsten ja ku-
doslaitoksessa kdytossd olevan laatujirjestel-
méan mukaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen
ilmoitus seki toimittaa 20 b §:ssd tarkoitetun
luvan myontdmistd varten tarpeelliset tiedot
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Vastuuhenkilon on taytettivd ihmisku-
dosten ja solujen luovuttamista, hankintaa,
testausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja
jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
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2004/23/EY 17 artiklan mukaiset patevyys-
vaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 mo-
mentissa tarkoitetusta vastuuhenkildsté ja ha-
nen sijaisestaan sekd nédiden vaihtumisesta.

20 g §

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymaétta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle toimintaansa sekd kudosten tai solujen
hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomi-
seen, sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti
liittyvdt vakavat vaaratilanteet ja vakavat
haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Ilmoitusvelvollisuus koskee myds kliinisen
kayton aikana tai sen jélkeen havaittuja vaka-
via haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttiessd ja
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen luvalla teettdd yksittdisid toimia kolman-
nella osapuolella.

Kudoslaitoksen on pidettiva luetteloa teke-
mistddn sopimuksista ja toimitettava pyydet-
tdessd sopimuksista jdljennokset Léddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

201 §

Rekisterit ja tietojen sdilyttdminen

Kudoslaitoksen on toimitettava Ladkealan
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turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vuosi-
kertomus toimistaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus pitdéd rekisterid kudoslaitoksista ja niistd
toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on
myonnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

205 §
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kisittelyn, sdilomisen,
sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta sosi-
aali- ja terveysministerion alaisena Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sdéannolli-
sesti, kuitenkin vdhintdan kahden vuoden va-
lein. Keskus voi myos tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyvéd vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdillddn, ettd sellainen on
tapahtunut.

Tarkastaja on pédstettdva kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvais-
luonteiseen asumiseen kiytetyissd tiloissa.
Tarkastuksessa on salassapitosdédnnosten es-
tamattd esitettiva kaikki tarkastajan pyytdmaét
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdménsé jéljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekd ndytteet toimipisteesséd olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oikeus
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkas-
taja pitdd tarkastuksesta poytakirjaa.

201§

Maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi perid maksun 20 b §:ssé tarkoitetusta
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toimiluvasta ja 20 j §:ssé tarkoitetusta val-
vonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan
médrdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai
valvontatoimenpiteen perusteella voidaan to-
deta, ettei laitos tai laatujdrjestelmd taytd
laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa paétostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi asettaa uhkasakon siten kuin uhka-
sakkolaissa (1113/1990) sdadetéén, jos:

1) edellytykset toimiluvan myoOntdmiselle
eivit endd tiyty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toi-
minut tdmén lain tai toimilupaan liitettyjen
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muu-
toin vakavasti vaarantaa kudosten tai solujen
turvallisuuden; taikka

3) 20 k §:n perusteella annettujen méardys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston myontdamdt luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd 4 §:n 2 momentissa ja
5 §:n 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos
tdssd laissa sdddetyt irrottamista koskevat
edellytykset tayttyvit ja elimen, kudoksen tai
solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon
kannalta perusteltua.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd,
19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettdvé ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkilostd ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkéri. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi myon-
tdd luvan madriajaksi tai toistaiseksi, ja lu-
paan voidaan liittdé tarkempia toiminnan jar-
jestamistd koskevia ehtoja.
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23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontdmdn luvan
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madratd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé,
19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1
momentissa tarkoitetun toiminnan keskeytet-
tévéksi tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia
sddnnoksid tai lupachtoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tarvittaessa madritd suoritettavaksi
luvan saaneen laitoksen tilojen ja 1 momen-
tissa tarkoitetun toiminnan sekéd valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa péétdsta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23 a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Léédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee téyttdd tdssd laissa sdddetyt
laatu-, turvallisuus- ja jdljitettdvyysvaatimuk-
set.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi poikkeustilanteessa myontdd kudos-
laitokselle tai muulle terveydenhuollon toi-
mintayksikolle luvan tiettyjen kudosten ja so-
lujen tuontiin tai vientiin.

24§
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sdénnokset tissd laissa sdddet-
tyjen lupien myontdmisen edellytyksistd, lu-
pahakemuksessa vaadittavista tiedoista sekd
tdmin lain tdytdntdonpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sadnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen seka ku-
dosnéytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
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tointi- ja kdyttotoiminnan jirjestdmisesti ter-
veydenhuollon toimintayksikoissd ja muissa
yksikoissd;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikdiden sekd kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudossiir-
torekistereihin, 20 1 §:n 1 momentissa tarkoitet-
tuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 1 §:n
5 momentissa tarkoitettuun Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen kudoslaitosre-
kisteriin tehtdvistd merkinngistd sekd potilas-
asiakirjamerkinnoisti;

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
sista, jotka edellyttivit Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen mydntdman toi-
miluvan muuttamista;

5) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen suo-
rittamasta valvonnasta perittivistd maksuista
ottaen huomioon, mitéd valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) tai sen nojalla sdddetién;

6) kudosten ja solujen jiljitettavyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelysti;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisdllostd sekd poOyta-
kirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antami-
sesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin
tai vientiin.

Tdmén lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa antaa tarkemmat maa-
riykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelmén sisél-
16sté ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittdmiseksi vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyvéksyttivistd tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittelyme-
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nettelyistd, sdilytysolosuhteista ja siilytys-
ajasta sekd jakeluolosuhteista.

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssé tarkoitettuun tarkastajan
padtokseen ei saa hakea valittamalla muu-
tosta. Asianosainen saa tehdd 30 pdivén kulu-
essa padtoksen tiedoksisaannista kirjallisen
oikaisuvaatimuksen Léddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Oikaisuvaatimuk-
sen tekemiseen ja késittelyyn sovelletaan
muutoin hallintolakia (434/2003). Oikaisu-
vaatimuksen tekeminen ei estd tarkastajan
padtoksen tdytdntoonpanoa.

Helsingissd 16 péivind lokakuuta 2009
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen péédtokseen haetaan muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&ytto-
laissa (586/1996) sdddetdan.

Tamain lain 4 ja 5 §:ssé tarkoitettuun Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
paitokseen ei saa hakea muutosta valitta-
malla.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:0 779

Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivand helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 3, 4 ja

6§, 9 §:n 1 momentti sekd 10—12 §,

sellaisina kuin ne ovat, 3 ja 6 §, 9 §:n 1 momentti sekéd 11 ja 12 § laissa 701/2002 sekéd 4 ja

10 § laissa 36/1993, seuraavasti:

3§

Apteekkilitkkeen liikevaihdon —maérda-
mistd varten apteekkarin tulee toimittaa La&-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
ilmoitus litkkeen tuloista ja menoista kunakin
kalenterivuonna viimeistddn seuraavan vuo-
den toukokuun 1 pidivdnd. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi erityisistid
syistd myoOntdd apteekkarille oikeuden poi-
keta mainitusta médrdajasta. [lmoituksessa on
erikseen annettava tiedot 1 a §:n mukaisten
vahennysten laskemiseksi. [Imoitus on laadit-
tava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ohjeiden mukaan keskuksen vahvista-
man kaavan mukaisille lomakkeille.

4§

Apteekkarin ilmoituksen perusteella Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vah-
vistaa apteekkiliikkeestd suoritettavan ap-
teekkimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle 3 §:ssd mainittua ilmoitusta eikd keho-
tuksestakaan sitd tee tai jos on ilmeistd, ettd

[E T662000]
SVM 2572009
EV 122/2009

hén on ilmoittanut litkevaihdon todellista pie-
nemmaiksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksella on oikeus vahvistaa apteekki-
maksu arvioimansa liikevaihdon perusteella.

Paatoksen tiedoksiannosta sdddetddn hal-
lintolaissa (434/2003).

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 134-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa
erdssd siten kuin Léddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus méardi. Helsingin yliopis-
ton apteekin apteekkimaksu suoritetaan Hel-
singin yliopistolle ja Kuopion yliopiston ap-
teekin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee ennen elokuun alkua sen vuoden
jélkeisend vuonna, jolta maksu on miéritty,
lahettdd lddninhallitukselle luettelo lddnissd
suoritettavista apteekkimaksuista.

9§
Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien sdilyttdmiseksi voidaan tillaisen ap-
teekin vuotuista apteekkimaksua alentaa tai


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf
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maksu poistaa kokonaan. Maksun alentami-
sen tai poistamisen tulee perustua siihen ta-
loudelliseen vaikutukseen, joka arvioidaan
olevan apteekin siilyttdmiselld kulttuurihisto-
riallisesti arvokkaana. Liddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus tekee pédtoksen
maksun alentamisesta tai poistamisesta ap-
teekkarin tekemin hakemuksen perusteella.
Tarkemmat perusteet maksun alennuksen tai
poistettavan maksun suuruudelle ja enim-
miismédrille sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

10 §

Apteekkarin tulee antaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle tai sen apteek-
kiliikettd tarkastamaan médrddmaélle henki-
l6lle ne tdydentavit tiedot ja selvitykset, jotka
apteekkimaksun madrddmistd varten ovat tar-
peen, seké esittdd litkekirjansa ja nithin kuu-
luvat kalusto- ja varastoluettelonsa, sopimus-
ja velkakirjansa, laskunsa, kuittinsa ja kir-
jeenvaihtonsa ja muut asiakirjat sekd nayttaa
varastonsa.

Ladketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee

Helsingissd 16 péivind lokakuuta 2009
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen kehotuksesta antaa tietoja apteekeille toi-
mittamistaan tavaraerista.

11§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynnostd antamaan maksutta ja sen esté-
mattd, mitd muualla salassapidosta sdddetién,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle kaikki hallussaan olevat tiedot, jotka
ovat tarpeen apteekkimaksun madrdaamiseksi.

12 §

Muutoksenhausta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla an-
tamiin padatoksiin on voimassa, mitd hallinto-
lainkdyttolaissa (586/1996) sdddetaan. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
padtds on valituksesta huolimatta heti pan-
tava taytantoon.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o0 780

Laki

ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivand huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 3 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 10 ¢ §, 10 d §:n 2 momentti, 10 f, 10 h ja
10 1 §, sellaisina kuin ne ovat laissa 295/2004, seuraavasti:

38

Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tut-
kimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittdva, hdnen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta
ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti, ennen kuin eettinen toimikunta on anta-
nut muutetusta suunnitelmasta myonteisen
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetylld tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitel-
man mukaisesti, jollei tutkittavien turvalli-
suus edellytd tutkimuksen keskeyttdmistd tai
lopettamista. Kliinisté ladketutkimusta koske-
van tutkimussuunnitelman muutoksesta on li-
siksi ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

kehittdmiskeskukselle siten kuin lddkelaissa
sdadetddn.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettidva
tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd
edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettacssa ilme-
nee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimus-
ladkkeeseen liittyvid uusia tietoja, joilla on
merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on
tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan
toteutettava vélittdmasti tutkittavien suojele-
miseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tallai-
sista uusista tiedoista ja niiden perusteella
toteutetuista toimenpiteistd on toimeksianta-
jan viipyméttd ilmoitettava eettiselle toimi-
kunnalle. Kliinisid ladketutkimuksia koske-
vista tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi il-
moitettava valittomasti Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittaimiskeskukselle.


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf

4584

10 ¢ §
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jilkeen, kun eettinen toimikunta on
antanut siitd puoltavan lausuntonsa. Edelly-
tyksend on lisdksi, ettd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus on myontinyt sille
ladkelaissa edellytetyn luvan tai ettd se ei ole
ilmoittanut estettd tutkimuksen aloittamiselle
ladkelaissa sdadetylld tavalla.

10d §

FEettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa sen pyytdjdlle 60 pdivin kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynndn vastaanotta-
misesta sekd annettava se tiedoksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Jos
tutkimus koskee geenihoitoon tai somaatti-
seen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeita
taikka muuntogeenisid organismeja sisdltivia
ladkkeitd, on méérdaika lausunnon antami-
selle 90 péivii, jota toimikunta voi pidentda
enintddn 90 pdivilld, jos lausunnon antami-
nen edellyttdd laajoja lisdselvityksid. Eettinen
toimikunta voi pyytdd lausunnon pyytéjélta
lisétietoja yhden kerran. Ksenogeenisti solu-
hoitoa koskevan lausunnon antamiselle ei ole
médriaikaa.

10 £§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle ja
asianomaiselle eettiselle toimikunnalle sekd
niiden Euroopan unionin jésenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee,
kuolemaan johtaneista tai hengenvaaralli-
sista, odottamattomista, vakavista haittavai-
kutuksista mahdollisimman pian, kuitenkin
viimeistddn seitsemdn pdivin kuluttua siité,
kun toimeksiantaja on saanut tiedon téllai-
sesta haittavaikutuksesta. Asiaa koskevat
merkitykselliset lisdtiedot tillaisesta haitta-
vaikutuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan péi-
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vin kuluessa haittavaikutusta koskevan en-
simmdisen ilmoituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaikutuk-
sia koskevista epdilyistd on toimeksiantajan
ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle
sekd niiden Euroopan unionin jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joita asia kos-
kee, mahdollisimman pian ja joka tapaukses-
sa viimeistddn 15 pdivin kuluttua siitd, kun
toimeksiantaja on saanut niistd ensimmaisen
kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 mo-
mentissa mainituista seikoista myos muille
tutkijoille.

10 h §
Tutkimuksen pdcdttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 piivin
kuluessa kliinisen lddketutkimuksen padtty-
misestd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle, ettd tutkimus on paittynyt. Jos tut-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoi-
tus tehtavd 15 piivin kuluessa tutkimuksen
lopettamisesta. Ilmoituksessa on perusteltava
ennenaikaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen ladketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen péét-
tymisesta.

101§
Tarkemmat mddrdykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarvittavat madraykset 10 a §:ssd
tarkoitetusta hyvéstd kliinisestd tutkimusta-
vasta, 10 e—10 h §:ssd tarkoitettujen ilmoi-
tusten sisdllostd, laatimisesta, varmentami-
sesta ja esittdmisestd sekd odottamattomien ja
vakavien haittavaikutusten analysointia kos-
kevista menettelytavoista. Lisdksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
médrdyksié kliinisid 1ddketutkimuksia koske-
vien kansainvilisten tieteellisten ohjeiden ja
kdytédntdjen noudattamisesta.



N:o 780 4585

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marras- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
kuuta 2009. lain tdytdnt6onpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

7 /118
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N:o0 781

Laki

sihkoisesti lddkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd ladkemaarayksestd 2 pdivand helmikuuta 2007 annetun lain (61/2007)
15 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentti seuraavasti:

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdméttd Kan-
sanelékelaitos saa rekisterinpitéjénd luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nostd myods teknisen kiyttoyhteyden avulla,
sen lisdksi, mitd muualla lainsddddnnossa
sdddetddn:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle ja ldaninhallitukselle terveyden-
huollon ammattihenkil6iden valvonnassa tar-
vittavat tiedot 1ddkkeen maérddjien laatimista
ladkemddrdyksistd ja niiden toimittamisesta;
ja

2) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle turvallisen ja tarkoituksenmukai-
sen ladkkeiden kdyton ohjauksessa tarvittavat
tiedot sekd ladkelain (395/1987) mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot lddkemadrayk-
sistd ja niiden toimittamisesta.

22§
Lddketietokanta

Kansaneldkelaitos ylldpitdd ladketietokan-

HE 166/2009

StVM 28/2009
EV 122/2009

taa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee toimittaa Kansanelédkelaitokselle
ladkevalmisteen yksiselitteiseksi tunnistami-
seksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja
rekisterdidyistd lddkevalmisteista sekd ladke-
lain 21 e §:ssé tarkoitetuista ja 21 f §mn
mukaisista potilasryhmaélle tai videstolle tar-
koitetuista ~ erityisluvallisista ladkevalmis-
teista. Lisdksi myyntiluvan haltijan, valmista-
jan tai maahantuojan on ilmoitettava ladkkei-
den, korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten
ravintovalmisteiden hintatiedot Kansaneldke-
laitokselle.

24§

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto sekd lddnin-
hallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille
sddadetyn toimivallan mukaisesti tdmén lain
noudattamista.


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf

N:o 781 4587

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marras- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
kuuta 2009. lain tdytdnt6onpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



4588

N:o 782
Laki

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 17 paivind maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 6 §:mn 2
momentti, sellaisena kuin se on laissa 847/2004, seuraavasti:

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan
Elintarviketurvallisuusvirasto, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus, Maa- ja elintarviketalou-
dentutkimuskeskus,  Metsdntutkimuslaitos,

Helsingissd 16 péivind lokakuuta 2009

Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Suomen ympéristokeskus, Tyoterveyslaitos
ja Valtion teknillinen tutkimuskeskus.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdand marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 783
Laki

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan 28 paivinid tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellai-

sena kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti:

43 §
Jos kansanterveystyOn jarjestimisessd tai
toteuttamisessa  havaitaan  potilasturvalli-

suutta vaarantavia puutteita tai muita epékoh-
tia taikka toiminta on muutoin tdmén lain
vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lddninhallitus voi antaa méa-
rayksen puutteiden korjaamisesta tai epiakoh-
tien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on
asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madratd valittomasti keskeytettdviksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kéyttd
kieltda vélittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai ladninhallitus voi velvoittaa kunnan
tai kuntayhtymén noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua madrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kéyttd
kielletdan.

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja ladninhallituksen pddtostd toiminnan
keskeyttamisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kéyton kieltdmisestd on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin méaréa.

Mitéd tdssd pykdldssid sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai laa-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 14a-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epa-
kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdni marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009

StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o0 784
Laki

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 1 paivana joulukuuta 1989 annetun erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 47 a §:n
3 momentti ja 52 §, sellaisina kuin ne ovat, 47 a §:n 3 momentti laissa 957/2001 ja 52 § laissa

1256/2005, seuraavasti:

Sairaanhoitopiirid tai terveyskeskusta ylla-
pitaville kunnalle tai kuntayhtymélle suorite-
taan valtion varoista laskennallisin perustein
korvausta terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun asetuksen (564/1994) 14 §:ssd
tarkoitetusta palvelusta, lddkarin perustervey-
denhuollon lisdkoulutuksesta annetun asetuk-
sen (1435/1993) 4 §:sséd tarkoitetusta koulu-
tuksesta ja sithen rinnastettavasta koulutuk-
sesta sekd terveydenhuollon ammattihenki-
l6istd annetun asetuksen 6 §:ssd tarkoitetusta
laillistetun hammaslaédkarin kdytinnon palve-
lusta ja siihen rinnastettavasta palvelusta joh-
tuviin kustannuksiin. Korvaus perustuu kou-
lutuksessa olevien ja koulutuskuukausien
madrddan. Korvausta ei kuitenkaan suoriteta
terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun
asetuksen 14 §:ssd tarkoitetusta palvelusta
siltd osin kuin se ylittdd kuusi kuukautta,
jollei Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto edellytd titd pidempdd palvelua.

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

52§
Jos erikoissairaanhoidon jarjestdmisessa tai
toteuttamisessa  havaitaan  potilasturvalli-

suutta vaarantavia puutteita tai muita epakoh-
tia taikka toiminta on muutoin timén lain
vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai ld4ninhallitus voi antaa maa-
rdyksen puutteiden korjaamisesta tai epikoh-
tien poistamisesta. Madrdystd annettaessa on
asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madrdtd valittomaisti keskeytettdviksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kaytto
kieltad vélittomaésti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymén noudattamaan 1
momentissa tarkoitettua méérdystd sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetddn,
taikka ettd toimintayksikon, sen osan tai lait-
teen kaytto kielletdén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja ladninhallituksen padtostd toiminnan


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf
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keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kéyton kieltdmisestd on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Mitéd tdssd pykadldssd sdddetdan, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 14a-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 144-

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

4591

kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epa-
kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
taytdntoonpanon edellyttimiin toimenpitei-
siin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



4592

N:o0 785
Laki

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan 14 pdivand joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §,
sellaisena kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:

33b§
Epdkohtien korjaaminen

Jos mielenterveystydn jarjestimisessd tai
toteuttamisessa  havaitaan  potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epakoh-
tia taikka toiminta on muutoin tdmédn lain
vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lddninhallitus voi antaa mié-
rayksen puutteiden korjaamisesta tai epiakoh-
tien poistamisesta. Madrdystd annettaessa on
asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madrdtd valittomasti keskeytettdvéksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kéyttd
kieltda valittdmasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa kunnan
tai kuntayhtymén noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua madrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kdytto
kielletdan.

Helsingissd 16 pdivina lokakuuta 2009

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja ladninhallituksen pdétosté toiminnan
keskeyttamisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltimisestd on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mairaa.

Mité téssd pykéldssd sdddetdin, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai laa-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 14a-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan 1 pdiviani marras-
kuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 786
Laki

yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan yksityisestd terveydenhuollosta 9 pidivdnd helmikuuta 1990 annetun lain
(152/1990) 20 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 377/2009, seuraavasti:

20 §

Mddrdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykédldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai l4&-

Helsingissd 16 pdivind lokakuuta 2009

ninhallitus on valvonnassaan havainnut laa-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epa-
kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdni marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

IHE 166/2009
StVM 28/200
EV 122/2009

8 /118

\O el

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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4594

N:o 787

Laki

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 25 paivani heindkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a §, sellai-

sena kuin se on laissa 989/2006, seuraavasti:

I1a§

Sosiaali- ja terveysministerio voi paittaa,
ettd kansanterveyttd vilittomésti uhkaavan
tartuntatautiepidemian torjumiseksi seké tar-
tuntataudin ja sen aiheuttamien jélkitautien
hoitamiseksi voidaan ladkelain (395/1987)
saannoksistd poiketa seuraavasti:

1) ladkevalmisteen kéyttd on sallittua il-
man Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tai Euroopan unionin toimielimen
myOontdimad myyntilupaa;

2) sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
voidaan luovuttaa lddkevalmisteita muille so-

Helsingissd 16 pdivdna lokakuuta 2009

siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille
ilman ladkelain 62 §:ssd tarkoitettua Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lu-
paa; ja

3) terveydenhuollon toimintayksikosté voi-
daan luovuttaa vastaanotolla kiayneelle henki-
16lle hoidossa tarvittavat ladkkeet.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnéd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

[HE 662009 ]
StVM 2872000
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20090166.pdf

4595

N:o0 788

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 21 pdivanad joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun
1 §:n 1 momentti sekd 6 luvun 2 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat

laissa 802/2008, seuraavasti:
5 luku

Liidkekorvaukset

1§
Korvattava ldidke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkdrin tai hammaslidkirin sairauden hoi-
toon madrddamén lddkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
ladkelain (395/1987) mukaisesta ladkemé&éra-
ystd edellyttivistd lddkevalmisteesta, joka on
tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytet-
tynd parantamaan tai helpottamaan sairautta
tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korva-
ukseen myos sellaisesta Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon mu-
kaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta,
johon potilaalle maardtty lddkevalmiste on
vaihdettu apteekissa lddkelain 57 b §:n mu-
kaisesti. Lisdksi edellytetddn, ettd lddkkeiden
hintalautakunnan l4dkevalmisteelle hyvik-
symi korvattavuus on voimassa.

StVM 28/2009
EV 122/2009

6 luku

Liidkevalmisteen korvattavuus ja
tukkuhinta

28

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Liaédkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministeriostd,
yksi valtiovarainministeriostd, kaksi Kansan-
elakelaitoksesta, yksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksesta ja yksi Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta.

20 §
Hintailmoitusmenettely
Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-

tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta lddkkeiden hintalautakun-
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nalle (hintailmoitus). Hintailmoitusmenette-
lyyn kuuluvat lddkevalmisteet maidritellddn
ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa
luettelossa, joka perustuu Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen julkaisemaan
ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun luetteloon
keskenddn vaihtokelpoisista lddkevalmis-
teista. Léadkkeiden hintalautakunnan on jul-
kaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin kuu-
luvien valmisteiden luettelo viimeistddn 30
pdivdd ennen viitehintakauden alkamista.
Hintailmoitusmenettely koskee:

1) lddkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viite-
hintaryhméén;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Léadke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yl-

Helsingissd 16 pédivind lokakuuta 2009
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lapitdimaidn ladkelain 57 c¢ §:sséd tarkoitettuun
luetteloon keskenédédn vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan vah-
vistama korvattavuus ja kohtuullinen tukku-
hinta ja jonka kanssa samaan keskenéén vaih-
tokelpoisten valmisteiden ryhmédn kuuluu
véhintddn yksi rinnakkaisvalmiste;

3) laakevalmistetta, jonka korvattavuus
madrdytyy viitehintaryhmén lakatessa timén
lain 24 §:n perusteella.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



4597

N:o0 789
Laki

rajat ylittivisti kieltomenettelysti annetun lain 2 ja 4 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan rajat ylittdvistad kieltomenettelystd 21 péivdand joulukuuta 2000 annetun lain
(1189/2000) 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 2 momentin
suomenkielinen sanamuoto laissa 1533/2001 ja 4 §:n 1 momentti viimeksi mainitussa laissa,

seuraavasti:
23

Ulkomaisen viranomaisen ja jdrjeston
vireillepano-oikeus Suomessa

Edelld 1 momentissa tarkoitetun vaatimuk-
sen késittelee markkinaoikeus. Vaatimuksen
1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mainitun direk-
titvin 14 artiklan sekd momentin 6 kohdassa
mainitun direktiivin vastaisen toiminnan kiel-
tamisestd késittelee kuitenkin Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus siten kuin 144-
kelaissa (395/1987) sdddetdan ja momentin 5
kohdassa mainitun direktiivin 7 artiklan vas-
taisen toiminnan kieltdmisestd Kuluttajavi-
rasto siten kuin valmismatkaliikkeistd anne-
tussa laissa (939/2008) sdadetddn.

Helsingissd 16 pdivana lokakuuta 2009

48

Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa

Kuluttaja-asiamiehelld, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksella, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla, Kulut-
tajavirastolla, Viestintdvirastolla ja Finanssi-
valvonnalla on oikeus valvontavaltaansa kuu-
luvassa asiassa vaatia 1 §:n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetun toiminnan kieltimistd,
jos toiminta loukkaa viranomaisen suojaamia
kuluttajien yleisid etuja Suomessa.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnéd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009

EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 790
Laki

rehulain 13 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 8 paivand helmikuuta 2008 annetun rehulain (86/2008) 13 §:n 1 momentti

seuraavasti:
13§
Lddkerehut

Ladkerehun valmistukseen saa kayttdd vain
ladkettd, joka on hyvéksytty Euroopan yhtei-
son keskitetylld menettelylld tai jolle Léadke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 1d4-
kelain nojalla myontdnyt myyntiluvan tai
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muun kulutukseen luovuttamisluvan.

Tédma laki tulee voimaan 1 pdivénd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

[(HE 16612009 ]
StVM 28/2000
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 791

Laki

elidinten lidédkitsemisesti annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan eldinten ladkitsemisesti 27 paivand kesdkuuta 1997 annetun lain (617/1997) 4 §:n
9 kohta ja 8 §, sellaisena kuin niistd on 4 §:n 9 kohta laissa 299/2006, seuraavasti:

4§
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskusta, ladninhallitusta ja ldanin-
hallituksen valvontatehtdvdin madradmaa
eldinladkaria.
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8§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus ohjaa ja valvoo maa- ja metsétalousmi-
nisterion antamien ohjeiden mukaisesti timén
lain ja sen nojalla annettujen sdédnndsten nou-
dattamista lddketehtaissa, lddketukkukau-
poissa ja apteekeissa.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:o 792

Laki

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pdivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan 13 péaivanid kesdkuuta 2003 annetun pelastuslain (468/2003) 6 §:n 1 momentin 5

kohta seuraavasti:

6§
Muiden viranomaisten tehtdvdit

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia
osallistumaan pelastustoimintaan ja véeston-
suojeluun siten kuin niiden tehtévistd kunkin
toimialan sdddoksissd tai muussa lainsdddan-
nossi sdddetddn ovat:

5) sosiaali- ja terveysministerid, Terveyden
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ja hyvinvoinnin laitos, Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto, Séteilyturva-
keskus, Tydterveyslaitos;

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdand marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 166/2009
StVM 28/2009
EV 122/2009

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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N:0 793

Laki

kemiallisten aseiden kehittimisen, tuotannon, varastoinnin ja kiyton Kieltimistd seki
niiden hévittimisti koskevan yleissopimuksen eriiden méiriysten hyviksymisesti ja sen
soveltamisesta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 16 pédivand lokakuuta 2009

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan kemiallisten aseiden kehittdmisen, tuotannon, varastoinnin ja kéyton kieltdmisté
sekd niiden havittdmistd koskevan yleissopimuksen erdiden méardysten hyviksymisesti ja sen
soveltamisesta 3 pdivdna helmikuuta 1995 annetun lain (346/1997) 2 §:n 5 momentti, 4 §:n 1
momentti ja 4 a §, sellaisina kuin ne ovat laissa 485/2007, seuraavasti:

28
Viranomaiset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus toimii 4 §:ssd tarkoitettuna lupaviran-
omaisena.

4§
Luvanvarainen toiminta

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja 1&htdainei-
den tuottaminen, hankkiminen, sdilyttiminen
ja kiyttdminen, jos 1 luettelon sisdltdmien
kemikaalien yhteismddrd toiminnanharjoitta-
jaa ja laitosta kohden on enemméin kuin 100
grammaa vuodessa, ovat sallittuja Suomessa
vain Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luettelossa 1 mainittujen
kemikaalien ja ldhtdaineiden tuonti ja toimi-

HE 166/2009

StVM 28/2009
EV 122/2009

9 /118

tus Suomen alueelle ovat médirdstd riippu-
matta sallittuja vain Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupaa ei kui-
tenkaan vaadita Kemiallisen aseen kieltosopi-
muksen valvontalaitokselta eikd Puolustus-
voimien Teknilliseltd Tutkimuslaitokselta.

4alg

Luvan myédntdimisen edellytykset ja
lupapdiditos

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus myontdd luvan kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien tai l4dhtoai-
neiden tuottamiseen, hankkimiseen, siilytta-
miseen, kdyttdmiseen, tuontiin tai toimituk-
seen, jos:

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin, 144-
ketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoituksiin
taikka suojelutarkoituksiin ja lupahakemus
antaa riittdvdn varmuuden siitd, ettei aine
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paddy muihin tarkoituksiin;

2) aineen laji ja méérd on tarkoin rajoitettu
vastaamaan sitd, mikd on mainittuja tarkoi-
tuksia varten perusteltavissa;

3) aineen kisittely ei vaaranna ihmisten tai
ympériston turvallisuutta;

4) aineen yhteenlaskettu médrd Suomessa
ei luvan myontamisen jdlkeen ylitd yhta ton-
nia; sekid

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun
aineen yhteenlaskettu méara ei luvan myonta-
misen jilkeen luvanmyontidmisvuonna ylitd
yhtd tonnia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselle,
joka antaa asiantuntijalausunnon siitd, taytty-
vitkod luvan myontdmisen edellytykset.

Péatos luvan myontdmisestd on tehtiva vii-
pymattd, kuitenkin viimeistddn 14 vuorokau-
den kuluessa siitd, kun Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus on saanut valvonta-
laitoksen lausunnon ja riittdvdn selvityksen
luvan myontamistd varten.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi liittdd lupaan ehtoja, jos ne ovat
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N:o 793

tarpeen kemikaalin tai ldhtdaineen lainmukai-
sen ja turvallisen kdyton varmistamiseksi.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ilmoittaa hakijalle perusteet, joiden vuoksi
lupaan on liitetty ehtoja seka tiedon edellytta-
mistddn toimenpiteistd. Lupaan liitettyjd eh-
toja voidaan muuttaa, jos lupahakemuksessa
on annettu virheellisid tietoja tai jos luvan
myoOntdmisen jélkeen saadaan uutta tietoa lu-
vassa mainitun aineen kéytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa luvan, jos toiminnanharjoit-
taja on antanut lupahakemuksessaan olennai-
sesti virheellisid tietoja taikka syyllistynyt va-
kaviin rikkomuksiin tai laiminlyonteihin lu-
vassa tarkoitetussa toiminnassa, eivitkd toi-
minnanharjoittajalle annetut huomautukset ja
varoitukset ole johtaneet asiaintilan korjaan-
tumiseen.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnéd marras-
kuuta 2009.

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

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



4603
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Valtioneuvoston asetus

korkeakoulujen arviointineuvostosta

Annettu Helsingissd 15 pédivind lokakuuta 2009

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti, joka on tehty opetusministerion esittelystéd, sdddetdan
24 pidivanad heindkuuta 2009 annetun yliopistolain (558/2009) 87 §:n 2 momentin ja 9 péivana
toukokuuta 2003 annetun ammattikorkeakoululain (351/2003) 9 §:n 2 momentin nojalla,
sellaisena kuin niistd jalkimmdiinen on laissa 564/2009:

1§
Korkeakoulujen arviointineuvoston tehtdvit

Korkeakoulujen arviointineuvoston tehta-
vana on:

1) avustaa korkeakouluja ja opetusministe-
riotd  korkeakoulujen arviointia koskevissa
asioissa;

2) jarjestdd korkeakoulujen toimintaan ja
laatujarjestelmiin liittyvid arviointeja;

3) tukea korkeakoulujen laadun varmista-
mista ja kehittdmistd; seké

4) osallistua kansainviliseen arviointitoi-
mintaan ja arviointia koskevaan yhteistyo-
hon.

Arviointineuvosto hoitaa lisdksi Ahvenan-
maan maakunnassa suoritetuista ammattikor-
keakoulututkinnoista annetussa tasavallan
presidentin asetuksessa (548/2005) sille saa-
detyt tehtavit.

Arviointineuvosto voi ottaa vastaan muita
arviointiin liittyvid toimeksiantoja kotimai-
silta ja ulkomaisilta toimijoilta.

Arviointineuvoston on osallistuttava sdén-
nollisesti oman toimintansa kansainviliseen
arviointiin. Arviointineuvoston on laadittava
vuosittain kertomus omasta toiminnastaan ja
arviointien keskeisistd tuloksista.

2§
Arviointineuvoston kokoonpano

Arviointineuvostossa on enintddn 12 ja-
sentd, joiden on oltava korkeakoulujen arvi-
ointiin perehtyneitd. Heidédn on edustettava
monipuolisesti korkeakoulujen toiminnan ja
toimintaympériston sekd tydeldmin tunte-
musta ja heistd enemmiston on kuuluttava
johonkin korkeakouluun. Opetusministerio
midrdd jasenet enintddn neljdksi vuodeksi
kerrallaan kuultuaan korkeakouluja ja eri si-
dosryhmis.

Arviointineuvosto valitsee keskuudestaan
puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan neu-
voston toimikaudeksi.

Jos arviointineuvoston jisen eroaa tai tulee
kykenemittomiksi hoitamaan tehtivadnsa
kesken toimikauden, opetusministerid maaraa
hénen tilalleen uuden jasenen jéljelld olevaksi
toimikaudeksi.

38
Jaostot

Arviointineuvosto voi asettaa neuvostossa
kasiteltdvien asioiden valmistelua varten ja-
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ostoja. Arviointineuvosto maardd jaoston pu-
heenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jdsenet.

Jaoston jaseneksi voidaan madrdtd myos
arviointineuvostoon kuulumattomia henki-
16it4.

43§
Kansainvdlinen neuvottelukunta

Arviointineuvosto voi asettaa toimintansa
tukemiseksi ja kehittdmiseksi sekd kansain-
vilisen yhteistyon lisddmiseksi kansainvéli-
sistd ja kansallisista asiantuntijoista koostu-
van neuvoa-antavan neuvottelukunnan, jonka

puheenjohtajana toimii arviointineuvoston
puheenjohtaja.
5§
Kokoukset

Arviointineuvosto kokoontuu puheenjohta-
jan tai hénen estyneend ollessaan varapu-
heenjohtajan kutsusta.

Arviointineuvosto on paitosvaltainen, kun
vahintddn puolet jdsenistd kokouksen pu-
heenjohtaja mukaan lukien on saapuvilla.
Asiat ratkaistaan yksinkertaisella &danten
enemmistolld. Aénten mennessé tasan ratkai-
see puheenjohtajan déni.

6§
Sihteeristo
Arviointineuvostossa késiteltdvien asioi-
den valmistelua ja toimeenpanoa varten on

sihteeristd, johon kuuluvat virkamiehet ope-
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tusministerid nimittdd  arviointineuvostoa
kuultuaan.

Sihteeriston tyoskentelyd johtaa péasih-
teeri, jonka kelpoisuusvaatimuksena on toh-
torin tutkinto, perehtyneisyys viran tehtava-
alaan sekd kdytdnnossd osoitettu johtamis-
taito.

Sihteeriston asiantuntijatehtdvissd toimi-
vien virkamiesten kelpoisuusvaatimuksena
on ylempi korkeakoulututkinto seké perehty-

neisyys viran tehtdvéialaan.
7§
Palkkiot ja korvaukset

Arviointineuvoston ja sen jaoston sekéd
neuvottelukunnan puheenjohtajan, jisenen ja
asiantuntijan palkkioiden ja korvausten pe-
rusteista madrdd opetusministerio.

8§
Arviointineuvoston tydjdrjestys

Arviointineuvoston ja sen jaostojen, neu-
vottelukunnan ja sihteeriston tehtdvistd ja toi-
mivallasta sekd asioiden kisittelystd méaara-
tddn arviointineuvoston antamassa tyojérjes-
tyksessa.

9§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pédivana tam-
mikuuta 2010.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyé asetuksen téytdntoonpanon edel-
lyttdmiin toimenpiteisiin.

Opetusministeri Henna Virkkunen

Hallitussihteeri Laura Hansén
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