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N:o 801

Eduskunnan paitos

eduskunnan pankkivaltuutettujen johtosdinnon 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti
muutetaan 25 paivand helmikuuta 2000 annetun eduskunnan pankkivaltuutettujen johtosaan-
non (252/2000) 3 §:n 1 momentin johdantokappale ja 4 kohta seké 3 ja 4 momentti seuraavasti:

38 sekd valvoo Finanssivalvonnan hallintoa ja
o toimintaa, siten kuin Finanssivalvonnasta an-
Tehtdvt netussa laissa (878/2008) siidetiin. Pankki-

Pankkivaltuuston tehtdvénid on, siten kuin
Suomen Pankista annetussa laissa (214/1998)
ja Suomen Pankin virkamiehistd annetussa
laissa (1166/1998) tarkemmin sdddetdén:

4) tehdd esitys johtokunnan puheenjohta-
jan viran tdyttdmisestd ja nimittdd ja erottaa
muut johtokunnan jisenet;

Pankkivaltuusto nimittia ja erottaa Finans-
sivalvonnan johtokunnan jdsenet ja johtajan

PNE 1/2009
TaVM 14/2009
EK 23/2009

120—2009

valtuusto toimii Suomen itsendisyyden juhla-
rahaston hallintoneuvostona, siten kuin Suo-
men itsendisyyden juhlarahastosta annetussa
laissa (717/1990) tarkemmin sdddetddn.
Pankkivaltuusto antaa ohjeet siitd, miten
Suomen Pankin johtokunnan jdsenen viran
hoidosta enintddn viikon kestdvéin virkava-
pauden aikana pédtetdéin. Pankkivaltuuston
tehtdvina on ryhtyd asianmukaisiin toimenpi-
teisiin, jos Suomen Pankin johtokunnan jise-
nen tai Finanssivalvonnan johtajan epdilldén
syyllistyneen virkarikokseen tai jos on ilmen-
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nyt perusteita siviilikanteen nostamiseksi Tami eduskunnan pddtés tulee voimaan
heité vastaan. 1 pdivénd marraskuuta 2009.

Helsingissd 16 péivind lokakuuta 2009

Eduskunnan puolesta

Sauli Niinisto
puhemies

Seppo Tiitinen
péésihteeri



4619

N:o 802

Valtioneuvoston asetus

vakuutettujen tyoansioiden huomioon ottamisesta laskettaessa eriiden elikelaitosten
osuutta Eliketurvakeskuksen kustannuksista

Annettu Helsingissd 22 pdivand lokakuuta 2009

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lystd, sdddetddn Eldketurvakeskuksesta 19 pdivand toukokuuta 2006 annetun lain (397/2006)
5 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa 1111/2007:

1§

Laskettaessa eldkelaitoksen osuutta Eldke-
turvakeskuksen kustannuksista, julkisten alo-
jen eldkelaitoksessa vakuutetuista tydansi-
oista otetaan huomioon kaksi kolmasosaa ja
Merimieseldkekassassa sekd Maatalousyrit-
tdjien eldkelaitoksessa vakuutetuista tydansi-
oista yhdeksdn kymmenesosaa. Mainittujen
kustannusosuuksien tarkistamista varten Ela-
keturvakeskuksen on seurattava tuottamiensa
palvelujen kohdistumista Eldketurvakeskuk-
sen kustannuksista vastaavien eldkelaitosten
kesken ja tehtdva tarvittaessa sosiaali- ja ter-

Helsingissd 22 péivand lokakuuta 2009

veysministeriolle ehdotuksensa, ettd ministe-
rid ryhtyisi toimenpiteisiin osuuksien tarkis-
tamiseksi.

28

Tamai asetus tulee voimaan 1 pdivdnid tam-
mikuuta 2010.

Asetusta sovelletaan ensimmadisen kerran
laskettaessa eldkelaitoksen osuutta Eldketur-
vakeskuksen kustannuksista vuodelle 2010.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

Hallitussihteeri Maritta Hirvi
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N:o 803

Valtioneuvoston asetus

lidikeasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pidivana lokakuuta 2009

Valtioneuvoston péddtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-

lysté,

muutetaan 24 paivani heindkuuta 1987 annetun lddkeasetuksen (693/1987) 1,2 §ja2 a §:n
1 momentti, 3,4 ja 6 §, 6 a §:n 2 momentti, 7 §:n 3 momentti, 9 ja 10 a §, 10 b §:n 1 momentti,
10 ¢ §:n johdantokappale, 10 £ §, 11 §:n 1 momentti, 12, 13 ja 15 §, 20 §:n 1 momentti, 21 ja
21 a §, 22 §:n 2 momentti, 24 § ja 25 f §:n 5 momentti, 251 §, 28 a §:n 1 momentti ja 29 §,

sellaisina kuin niistd ovat 1 § asetuksissa 249/1993, 1490/1993, 1184/2002 ja 312/2004, 2 ja
9 § mainituissa asetuksissa 249/1993 ja 1490/1993, 2 a ja 3 § sekd 6 a §:n 2 momentti
mainitussa asetuksessa 312/2004, 4 §, 10 ¢ §:n johdantokappale, 10 ' §, 20 §:n 1 momentti, 21,
21 a §, 22 §:n 2 momentti, 24 §, 25 f §:n 5 momentti, 25 i ja 28 a § mainitussa asetuksessa
1184/2002, 6 § osaksi mainitussa asetuksessa 1490/1993, 7 §:n 3 momentti, 12 ja 13 §
mainitussa asetuksessa 249/1993, 10 a § ja 10 b §:n 1 momentti asetuksessa 868/2005, 11 §:n
1 momentti asetuksessa 904/1996, 15 § osaksi mainituissa asetuksissa 249/1993 ja 1184/2002

sekd 29 § asetuksessa 1604/1993, seuraavasti:

1§

Haettaessa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselta ldadkelain (395/1987) 8
§:ssé tarkoitettua lupaa lddkkeiden valmista-
miseksi teollisesti, on hakemukseen liitettdva:

1) hakijaa koskeva yhtidjérjestys tai vas-
taava asiakirja sekd hakijaa, tai jos kysymyk-
sessd on Suomessa sivuliikkeen rekisterdinyt
ulkomainen elinkeinonharjoittaja, sivuliikettd
koskeva kaupparekisteriote;

2) selvitys lddkevalmisteista, ladkeaineista
ja ladkemuodoista, joita lddketehtaassa on
tarkoitus valmistaa;

3) selvitys ladketehtaan arvioidusta ldédke-
tuotannon maarasta;

4) selvitys lddketehtaan sijainnista ja toimi-
tiloista sekd tuotannossa ja laadunvalvon-
nassa kaytettivistd laitteista;

5) selvitys tuotannon laadunvarmistuk-
sesta;

6) selvitys ladketehtaan henkilostosta seka

7) selvitys ladkelain 9 §:ssd tarkoitetusta
vastuunalaisesta johtajasta ja kelpoisuusehdot
tayttivastd henkilosta.

Lupa koskee ainoastaan Liaidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdméassa
luvassa eriteltyjd lddkemuotoja tai lddkeai-
neita. Muiden lddkemuotojen tai lddkeainei-
den valmistus edellyttdd muutosta myonnet-
tyyn lupaan. Muutosta on haettava erikseen
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selta. Muutoshakemukseen tulee sisdllyttdd
soveltuvin osin 1 momentin mukaiset selvi-
tykset. Jos lddketehtaassa muutoin tehddén
tuotantoa tai laadunvalvontaa koskevia olen-
naisia muutoksia, on tistd tehtdvd ilmoitus
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle.

Haettaessa Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselta lddkelain 8 §:ssd tarkoi-
tettua lupaa ladkkeiden laadunvalvontaan liit-
tyvien tehtdvien suorittamiseksi sopimusana-
lysointina, on hakemukseen liitettdva soveltu-
vin osin 1 momentin mukaiset selvitykset.
Laakkeiden laadunvalvontaan kuuluvia tehta-
vid suorittavalle yksikolle tai laboratoriolle
myodnnetty lupa koskee ainoastaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myonta-


OIKAISU
Merkitty kohta oikaistu. Aiempi sanamuoto kuului:
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madssd luvassa eriteltyjd analyysitekniikoita.
Luvan muuttamista ja toiminnan muutoksia
koskevien hakemusten ja ilmoitusten osalta
noudatetaan soveltuvin osin mitd 2 momen-
tissa on sdddetty.

2§

Ladkelain 32 §:ssd tarkoitettua lupaa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta
haettaessa on hakemukseen liitettavé:

1) hakijaa koskeva yhtidjarjestys tai vas-
taava asiakirja, sekd hakijaa, tai jos kysymyk-
sessd on Suomessa sivuliikkeen rekisterdinyt
ulkomainen elinkeinonharjoittaja, sivuliikettd
koskeva kaupparekisteriote;

2) selvitys lddketukkukaupan arvioidusta
ladkejakelun laajuudesta;

3) selvitys lddketukkukaupan sijainnista ja
toimitiloista seké laitteista ja vélineisti;

4) selvitys ladketukkukaupan henkil6s-
tosta;

5) selvitys laddkekuljetusten jirjestelyistd;

6) selvitys lddkeaineiden késittelysti ja laa-
dunvalvonnasta;

7) selvitys ladkelain 33 §:ssd tarkoitetusta
vastuunalaisesta johtajasta; sekd

8) selvitys tdmén asetuksen 7a §:ssé tarkoi-
tetusta valmiussuunnitelmasta.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa yhteisdsddnnosten mukaan myodnnetyn
ladketukkukauppaluvan haltijan, joka haluaa
harjoittaa lddketukkukauppatoimintaa Suo-
messa, tulee sen lisdksi, mitd 1 momentissa
saddetidn, liittdd hakemukseen selvitys toisen
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
myontdmaistd luvasta.

Jos lddketukkukaupan toimintaa muutetaan
olennaisesti, on tdstd tehtdva ilmoitus Lidke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

2a§
Ladkelain 8, 15 a tai 32 §:sséd tarkoitettua
lupaa koskeva hakemus tulee ratkaista 90
paivan kuluessa lupahakemuksen saapumi-

sesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

38
Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin valmistavan yksikon seka ladkkei-
den laadunvalvontaa kuuluvia tehtidvid sopi-
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musanalysointina suorittavan yksikon ja la-
boratorion vastuunalaisen johtajan tai kelpoi-
suusehdot tdyttdvin henkilon vaihtumisesta
on viipyméttd ilmoitettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittaimiskeskukselle.

48§

Liaédketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
vaihtumisesta on viipymaéttd ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle.

6§

Ladkkeiden maahantuonnista on lddkelain
17 §:ssd mainittujen maahantuojien pidettava
luetteloa, josta ilmenee maahantuotu ladke
sekd sen médrd, tuontimaa, toimittaja ja maa-
hantuontipdivimaara.

Ladkelain 17 §:n 4 momentissa tarkoitetun
ladkeaineen maahantuojan on lisdksi viipy-
mittd tehtdva ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle maahantuo-
duista lddkeaineista. Ilmoitukseen tulee sisél-
tyéd tiedot maahantuotavan ladkeaineen méa-
rastd ja laadusta sekd kéyttotarkoituksesta.

Lisdksi myyntiluvallisten lddkevalmistei-
den maahantuojan tulee varmistua siitd, etti
Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista
maahantuotujen lddkevalmisteiden jokaiselle
erille on suoritettu Suomessa tai muussa Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa maassa
ladkevalmisteen myyntiluvan vaatimusten
mukaisen laadun varmistamista koskeva tar-
kastus. Tarkastus tulee Suomessa suorittaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen hyviksyméssd laboratoriossa.

Ladketukkukaupan on kaksi kertaa vuo-
dessa tehtdvd ilmoitus Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle lddkeaineiden
myynnistd tai muusta luovutuksesta lddkelain
34 §:n 2 momentissa tarkoitetuille ostajille.

9§
Liaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ladkevalmisteen myyntiluvan
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myontdmisen yhteydessd paatettiva siitd, saa-
daanko lddkevalmistetta myydd tai muutoin
kulutukseen luovuttaa vain lddkeméérayksen
perusteella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua
padtostd ladkevalmisteesta saadun uuden, toi-
mittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon pe-
rusteella.

10a§

Ladkelain 4 luvussa tarkoitettuja lupia ja
rekisterdintejd koskevat hakemukset tulee ké-
sitelld Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksessa seuraavien médrdaikojen kulu-
essa:

1) myyntilupa- ja rekisterdinti 210 paivéa;

2) myyntilupa rinnakkaistuonnissa 130
pdivad; ja

3) erityislupa 30 paivii.

Jos myyntiluvan muuttamiseen sovelletaan
komission asetusta (EY) N:o 1084/2003 ja-
senvaltion  toimivaltaisen  viranomaisen
myontdmén ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan markkinoille saattamista
koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimi-
sesta, tulee muutoshakemus késitelld maini-
tussa asetuksessa sdddettyjen méardaikojen
mukaisesti. Liséksi ndiden lddkevalmisteiden
pakkausselosteen ja  pakkausmerkintdjen
muutos tulee késitelld 90 paivan kuluessa jos
muutos ei vaikuta hyviksyttyyn valmisteyh-
teenvetoon. Muiden lddkevalmisteiden myyn-
tiluvan ja rekisteréinnin muutoshakemuksen
kasittelyaika voi olla edelld todettua pitempi.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin uudistami-
nen tulee kisitelld 180 péivin kuluessa.

Edelld 1-3 momenteissa tarkoitetut maara-
ajat lasketaan siitd, kun asianmukainen hake-
mus tarvittavine selvityksineen on toimitettu
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Jos keskus pyytdé hakijalta lisdselvityk-
sen hakemuksen johdosta, ei lisdselvityksen
antamiseen kuluvaa aikaa lueta késittelyai-
kaan.

Jos kysymys on toisen valtion toimivaltai-
sen viranomaisen Euroopan yhteison sddados-
ten mukaisesti tekemén myyntilupapéitoksen
tunnustamisesta, Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen on hyvaksyttidva viiteja-
senvaltion laatima arviointilausunto, valmis-
teyhteenveto, pakkausmerkinnit ja pakkaus-
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seloste 90 pdivin kuluessa hakemuksen saa-
pumisesta ja ilmoitettava hyviksymisesti vii-
tejasenvaltiolle, tai asiassa tulee saman ajan
kuluessa ryhtyd toimenpiteisiin sen saattami-
seksi Euroopan yhteison sdddoksissd edelly-
tetylld tavalla Euroopan lddkeviraston késitel-
taviksi. Viitejdsenvaltion ilmoitettua tdssd
momentissa todettua menettelyd koskevan
yhteisymmarryksen saavuttamisesta, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
myonnettivd myyntilupa 30 pdivin kuluessa
ilmoituksesta.

Myyntiluvan my0Ontamistd, lddkevalmis-
teen muuttamista sekd mydnnetyn myyntilu-
van peruuttamista tai ladkkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltimistd koskeva asia, jossa
Euroopan unionin toimielin Euroopan yhtei-
son sdddosten mukaisesti on tehnyt paatok-
sen, tulee ratkaista 30 pdivdan kuluessa paa-
toksen antamisesta.

10b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi myontéa liadkelain 21 f §:ssé tarkoite-
tun erityisluvan, jos yksittdisen potilaan,
taikka yksittdisen eldimen tai eldinryhmén
hoitoon ei ole kdytettdvissd muuta hoitoa tai
tillaisella hoidolla ei ole saavutettavissa toi-
vottua tulosta. Erityislupa voidaan mydntdd
my0s silloin kun potilasryhmén tai vdeston
hoitamiseksi tai sairauden ehkdisemiseksi ei
ole kéytettdvissd myyntiluvallista lddkeval-
mistetta ja erityisluvan myontédmiselle on eri-
tyisen painavia syitd. Potilasryhmékohtaista
erityislupaa myoOntdessdadn Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ottaa huo-
mioon Euroopan lddkeviraston ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean
mahdollinen asiaa koskeva lausunto.

10 ¢ §

Erityislupa haetaan kirjallisesti Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Eri-
tyislupa voidaan myontdéd apteekille, sivuap-
teekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
ladketukkukaupalle, lddketehtaalle, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle tai Elintarvi-
keturvallisuusvirastolle. Erityislupahakemuk-
sen tulee siséltaa:
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10 £§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myos ilman eri hakemusta antaa 144-
kevalmisteelle maérdaikaisen erityisluvan,
jonka perusteella se voidaan luovuttaa kulu-
tukseen, vaikka silld ei ole lddkelain 21 §:n 1
momentissa tarkoitettua myyntilupaa.

113§

Kun apteekkilupa on tullut avoimeksi tai
paitdés uuden apteekin perustamisesta on
tehty, Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee julistaa apteekkilupa haetta-
vaksi Virallisessa lehdesséd julkaistavalla kuu-
lutuksella. Kuulutuksessa tulee antaa aptee-
kin sijaintia koskevat tiedot. Apteekkilupa on
haettava 30 pédivin kuluessa kuulutuksen
julkaisemisesta, julkaisupdivdd lukuunotta-
matta.

12 §

Apteekkari voi jattdd apteekin hoidon lail-
listetulle proviisorille tai erityisessd tapauk-
sessa my0s laillistetulle farmaseutille yh-
teensd enintddn kolmen kuukauden ajaksi
vuodessa. Laillistettu farmaseutti voi hoitaa
apteekkia kuitenkin enintéén kaksi kuukautta
kerrallaan.

Jos apteekkari on sairauden tai muun eri-
tyisen tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoita-
masta apteekkia yli 1 momentissa mainitun
kolmen kuukauden ajan, on hénen ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle, kenet hdn on mééardnnyt hoitamaan
apteekkia téksi ajaksi.

Jos apteekkari lddkelain 46 §:ssé tarkoite-
tun tapauksen johdosta joutuu harjoittamaan
apteekkiliikettd kahdessa apteekissa, on ap-
teekkarin maérdttivd hoitaja toiselle néistéd
apteekeista ja ilmoitettava tistd Léddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

13§

Apteekkarin tulee ryhdyttyddn harjoitta-
maan apteekkiliikettd tai pitdmidn sivuap-
teekkia viipymattd ilmoittaa siitd Laddkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskukselle.

15§
Apteekissa tulee olla:
1) asiakastila, joka soveltuu lddkelain
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57 §:ssd tarkoitettujen, lddkkeiden kayttoon
liittyvien ohjeiden antamiseen sekd tdyttdd
salassapitoa koskevien sddnnosten vaatimuk-
set;

2) riittdvét ja tarkoituksenmukaiset varas-
totilat;

3) ladkkeiden valmistuksen ja laadunvar-
mistuksen edellyttima erillinen tila; sekd

4) apteekin toiminnan laajuuden edellytta-
méllé tavalla riittdvasti muuta tyoétilaa.

Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto avataan
yleisolle tai apteckissa tehdddn 1 momentissa
tarkoitettuja tiloja koskevia olennaisia muu-
toksia, tulee apteekkarin ilmoittaa Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista
tiloista ja muutoksista.

20 §

Apteekkarin, joka pitdd sivuapteekkia, on
madrittava sivuapteekille hoitaja. Sivuaptee-
kin hoitajan on lddkelain 52 §:n perusteella
oltava laillistettu proviisori tai farmaseutti.
Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtdva ilmoitus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

21§

Haettaessa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselta ladkelain 52 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitettua lupaa lddkekaapin pité-
miseksi, on hakemukseen liitettdva selvitys:

1) hakijasta;

2) ladkekaapin osoitteesta;

3) lddkekaapille varatusta tilasta;

4) alueen véestomadristi,

5) etéisyyksistd ldhimpiin apteekkeihin ja
sivuapteekkeihin sekd julkisista kulkuyhteyk-
sistd niihin;

6) lahimmistd muut terveydenhuollon pal-
velupisteistd;

7) ladkekaapin
ajasta; sekd

8) muista seikoista, jotka liittyvat ladke-
kaapin tarpeellisuuteen ladkehuollon kan-
nalta.

suunnitellusta aukiolo-

21 a§
Apteekkarin on ilmoitettava Léadkealan tur-
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vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viipy-
mittd lddkekaapin toiminnan aloittamisesta ja
lopettamisesta.

Sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toi-
minnan olennaisista muutoksista, mukaan lu-
ettuna sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen
vastaavan hoitajan vaihtuminen, on ilmoitet-
tava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle. Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen
toiminnan aloittamisesta lddkelain 62 §:ssi
tarkoitetun luvan myontdmisen jilkeen sekd
toiminnan keskeyttdmisestd ja lopettamisesta
on ilmoitettava viipymaéttd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

24§

Ladkelain 67 §:ssé tarkoitetun sotilasaptee-
kin perustamiseksi tarvitaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa. Lupa-
hakemuksessa tulee olla soveltuvin osin 22
§:ssd sdddetyt tiedot.

Myyntiluvan haltijan on toimitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskukselle
vuosittain yhteenvetotiedot jaetuista ldédke-
ndytteistd. Yhteenvetotietojen on sisdllettdva
tiedot vuoden aikana jaettujen ladkendyttei-
den maédristd valmistekohtaisesti.

251§
Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
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toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle sen pyynnostd markkinoin-
nissa kdytettdva aineisto ja selvitys aineiston
vastaanottajista, jakelutavasta ja ensimmdi-
sestd jakelupdiviméérastd samoin kuin muut
tiedot ja selvitykset, jotka ovat tarpeen ladke-
lain 91, 91a, 91 b ja 92 §:n mukaisen ladkkei-
den markkinoinnin valvonnassa.

28 a§

Eldinlddkkeen myyntiluvan saamiseksi teh-
tavastd kliinisestd eldinlddketutkimuksesta on
tutkimuksen toimeksiantajan tai sen edusta-
jan tehtdvd ennakkoilmoitus Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vahintidén
60 vuorokautta ennen tutkimuksen suunnitel-
tua aloittamista.

29§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus méadrdd ne perusteet, missi laajuudessa
Ruotsissa, Tanskassa, Norjassa tai [slannissa
laillistetun ladkarin sanotuissa maissa kirjoit-
tamien, muita kuin vuoden 1961 huumausai-
neyleissopimuksen listoissa I, I ja IV sekd
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopi-
muksen listoissa I ja II mainittuja huumausai-
neita koskevien lddkemaérdysten perusteella
voidaan toimittaa lddkkeitd Suomessa.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivand mar-
raskuuta 2009.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tiytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

Hallitusneuvos Anne Koskela
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N:o 804

Valtioneuvoston asetus

lidkkeiden velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston asetuksen 2 ja 3 §:n
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivand lokakuuta 2009

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-

lysta,

muutetaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista 30 pédivéni joulukuuta 2008 annetun valtioneu-
voston asetuksen (1114/2008) 2 ja 3 §, seuraavasti:

2§

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen
erityistapauksissa

Velvoitevarastointilain 5 §:n mukainen va-
rastointivelvollinen voi korvata lddkeaineen
varastointivelvoitteensa kokonaan tai osittain
varastoimalla vastaavan méaaran ladkevalmis-
tetta. Ladkeaineen ja -valmisteen keskindinen
korvattavuus mdiédrdytyy valmisteen sisalti-
min lddkeainemiirin perusteella. Varastoin-
tivelvollisen on annettava hakemuksessaan
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle ladkevalmisteen sisdltimad lddkeainetta
koskevat tiedot ja ilmoitettava korvaavan 14a-
kevalmisteen varastointivelvoitteen suuruus.

Velvoitevarastointilain 67 §:n mukainen
varastointivelvollinen voi korvata ladkeval-
misteen varastointivelvoitteensa kokonaan tai
osittain varastoimalla vastaavan miirdn laa-
keainetta tai puolivalmistetta.

Edellytyksend ladkevalmisteen korvaami-
seen lddkeaineella tai puolivalmisteella on,
ettd Suomessa toimiva ladketeollisuus kyke-
nee tuottamaan ndistd tarpeelliseen annos-
muotoon saatettuja hyvéksyttavit laatuvaati-
mukset tdyttdvid lddkevalmisteita. Ladkeval-

2 /120

misteen tai -aineen keskindinen korvattavuus
maidrdytyy valmisteen siséltimin liddkeaine-
médrdn perusteella. Lidkevalmisteen osuu-
den on oltava kuitenkin vahintdin 20 prosent-
tia velvoitteen maarasta.

Varastointivelvollisen on annettava hake-
muksessa Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle tiedot valmisteen varastointi-
velvoitetta korvaamaan esitettdvien aineiden
ja pakkausmateriaalien soveltuvuudesta val-
mistetuotantoon, valmisteen sisaltdma lddke-
ainemadra sekd kenen toimesta varastointi
esitetddn jarjestettavaksi.

38
Vapautus varastointivelvollisuudesta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi vapauttaa lddkkeiden velvoitevaras-
toinnista kokonaan tai osittain, jos lddkkeiden
velvoitevarastoinnista annetun lain

1) 5 §:ssé tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain (970/1982) nojalla
tehdyn varastointisopimuksen perusteella yl-
lapidettdvén varaston yhdesséd varastoijan lii-
ketoiminnassa tarvitseman varaston kanssa
vastaavan méadriltddn varastointivelvollisen
5 §:ssd sdddettyd varastointivelvoitetta;
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2) 6 §:ssé tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain nojalla tehdyn va-
rastointisopimuksen perusteella ylldpidetté-
vin varaston yhdessd maahantuojan liiketoi-
minnassa tarvitseman lddkevalmistevaraston
kanssa vastaavan méadriltidin maahantuojan
ladkeainetta sisdltdvén lddkevalmisteen varas-
tointivelvoitetta;

3) 5 ja 6 §:ssd tarkoitetun varastointivel-
vollisen varastointivelvoite on vidhdinen tai
varastointi on muutoin ilmeisen tarpeetonta,
eikd varastointivelvoitteesta vapauttaminen
vaaranna asianmukaista huoltovarmuutta;
sekd

4) sairaanhoitopalveluja kunnalle, kun-
tayhtymille tai Ahvenanmaan maakunnalle
myyvin yksityisen palvelujen tuottajan va-
rastointivelvoite on vihdinen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kuksen tulee vahvistaa 1 momentissa tarkoi-
tetun varastointivelvollisen vapautuminen va-
rastointivelvoitteesta. Huoltovarmuuskeskuk-
sen tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle tissé laissa tarkoitettu-
jen hyodykkeiden turvavarastoinnista teke-
mistéén turvavarastointisopimuksista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ilmoittaa varastointivelvoitteesta
vapauttamista  koskevasta  pédtoksestddn
Huoltovarmuuskeskukselle. Paités on voi-
massa tammikuun 1 péivastd alkaen vuoden
kerrallaan.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivdni mar-
raskuuta 2009.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

Hallitusneuvos Anne Koskela
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N:o 805

Valtioneuvoston asetus

kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteekkien apteekkimaksusta annetun
valtioneuvoston asetuksen 1 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivand lokakuuta 2009

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-

lysta,

muutetaan kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteekkien apteekkimaksusta 19 pdivéna
joulukuuta 2002 annetun valtioneuvoston asetuksen (1180/2002) 1 §:n 3 momentti seuraavasti:

Maksua voidaan alentaa 2 momentissa sdé-
dettyd enemmain, jos apteekkimaksun alen-
nusta koskevassa hakemuksessa osoitetaan,
ettd apteekin sdilyttdmisestd kulttuurihistori-
allisesti arvokkaana aiheutuu poikkeuksellisia
erityiskustannuksia tai liikevaihdon kehitys
suhteessa muihin apteekkeihin on apteekista
riippumattomista syistd selvésti heikompi
kuin 2,7 prosenttia. Erityiskustannusten pe-
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rusteet ja suuruus seki liikevaihdon pienuu-
teen vaikuttavat tekijét tulee selvittdd Léadke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
tehtdvassd hakemuksessa.

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pédivénd mar-
raskuuta 2009.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld

Hallitusneuvos Anne Koskela



4628

N:o 806

Valtioneuvoston asetus

terveydenhuollossa kiytettivisti muista kuin itsetoimivista vaaoista annetun
valtioneuvoston asetuksen 6 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivand lokakuuta 2009

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lysta,

muutetaan terveydenhuollossa kéytettdvistd muista kuin itsetoimivista vaaoista 19 pdivdna
joulukuuta 2002 annetun valtioneuvoston asetuksen (1182/2002) 6 § seuraavasti:

6§ Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind mar-
) raskuuta 2009.
Ohjaus Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan

Lo ) i ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellytta-
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-  1::0 toimenpiteisiin.

rasto antaa tarvittaessa ohjausta timén ase-
tuksen soveltamisesta.

Helsingissd 22 pidivéna lokakuuta 2009

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Anne Koskela
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N:o 807

Valtioneuvoston asetus

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 pdivdnd lokakuuta 2009

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-

lystd,

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdiviand joulukuuta 1994 annetun
asetuksen (1506/1994) 4 a §:n 1 momentti, 10 §:n 2 momentti, 21 §:n johdantokappale ja 22 §,
sellaisina kuin niistd ovat 4 a §:n 1 momentti ja 10 §:n 2 momentti asetuksessa 426/2000,

seuraavasti:

4a§

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain sddnnoksid sovelletaan tervey-
denhuollon yksikén omaan laitevalmistuk-
seen siten, ettd tdllaisesta valmistuksesta ei
tarvitse tehdd terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa lain tarkoitettua
ilmoitusta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston ylldpitimaddn tuoterekiste-
riin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa ammattimaisille kéyttdjille
tarkemmat ohjeet noudatettavista laadunvar-
mistusmenettelyistd puhdistettaessa ja steri-
loitaessa, kalibroitaessa, huollettaessa tai
muutoin huolehdittaessa terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden toimintavarmuu-
desta.

21§

Sen lisdksi, mitd terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain 14 ja
30 §:ssd sdddetddn, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

Helsingissd 22 péivind lokakuuta 2009

22 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on viivytyksettd késiteltivd valmista-
jilta ja ammattimaisilta kayttéjiltd saapuneet
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
aiheuttamia vaaratilanteita koskevat ilmoituk-
set. Ilmoituksen johdosta on pyydettivé lait-
teen ja tarvikkeen valmistajan tai valmistajan
Euroopan talousalueelle sijoittuneen edusta-
jan selvitys, mikéli on perusteltua syytéd otak-
sua, ettd kyseisen terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen ominaisuuksien tai suoritusky-
vyn hiirié tai muutos on johtanut vaaratilan-
teen syntymiseen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on mahdollisuuksien mukaan yhdessi
valmistajan tai hdnen 1 momentissa tarkoite-
tun edustajansa kanssa arvioitava, millaisiin
toimenpiteisiin tehty ilmoitus antaa aihetta.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivdni mar-
raskuuta 2009.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tiytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Anne Koskela
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N:o 808

Valtioneuvoston asetus

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista annetun valtioneuvoston asetuksen
13 §:n ja liitteen 8 muuttamisesta

Annettu Helsingissd 22 péivand lokakuuta 2009

Valtioneuvoston pddtdksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lysta

muutetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista 28 pdivdnd syyskuuta 2000
annetun valtioneuvoston asetuksen (830/2000) 13 §:n 3 momentti ja liite 8, seuraavasti:

13§ Tédmai asetus tulee voimaan 1 pédivénd mar-
o o raskuuta 2009.
Erindiset sddnnokset Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan

ryhtyd asetuksen tiytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto antaa tarvittaessa ohjeet tdimén asetuk-
sen soveltamisesta.

Helsingissd 22 pédivind lokakuuta 2009

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Anne Koskela
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Liite 8

SELOSTUS JA MENETTELYTAVAT SUORITUSKYVYN ARVIOINTIIN TARKOI-
TETTUJEN LAITTEIDEN OSALTA

1 Valmistajan tai valmistajan valtuuttaman edustajan on laadittava suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettujen laitteiden osalta selostus, jossa on oltava 2 kohdassa sdéddetyt tiedot, ja varmistet-
tava, ettd asianomaisia terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuja sdddoksid ja mai-
rayksid noudatetaan.

2 Selostuksessa on oltava seuraavat tiedot:

- tiedot kyseessd olevan laitteen tunnistamiseksi;

- arviointisuunnitelma, jossa mainitaan erityisesti kyseesséd olevien laitteiden tarkoitus, tieteel-
liset, tekniset tai ladketieteelliset perusteet, arvioinnin kéyttdala ja lukuméaéra;

- luettelo laboratorioista tai muista laitoksista, jotka osallistuvat suorituskyvyn arviointitutki-
mukseen;

- aloituspdivé ja tutkimuksen arvioitu kesto ja, jos kyseesséd on itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettu laite, tutkimuksen paikka ja muiden kuin ammattihenkildiden lukuméérd; seka

- vakuutus, ettd kyseessd oleva laite on olennaisten vaatimusten mukainen, lukuunottamatta
arvioinnin piiriin kuuluvia seikkoja ja vakuutuksessa erityisesti eriteltyjd seikkoja, ja ettd on
toteutettu kaikki varotoimet potilaan, kayttdjin ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuu-
den suojelemiseksi.

3 Valmistajan on liséksi sitouduttava pitdimadn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton saatavilla asiakirjat, joiden avulla tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky mukaan
lukien odotettu suorituskyky ovat ymmaérrettivissé siten, ettd on mahdollista arvioida, onko
tuote tdmin asetuksen vaatimusten mukainen. Namé asiakirjat on sdilytettdva véhintddn viisi
vuotta suorituskyvyn arvioinnin suorittamisesta.

Valmistajan on toteutettava valmistusmenetelmén osalta kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd sen avulla tuotetut tuotteet ovat 1. kohdassa mainittujen asiakirjojen
mukaisia.

4 Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista laitteista on tehtidva terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain 15 §:ssé tarkoitettu ilmoitus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ylldpitaméén tuoterekisteriin.



SDK/SAHKOINEN PAINOS

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO
N:o 801—808, 2 arkkia

EDITA PRIMA OY, HELSINKI 2009 EDITA PUBLISHING OY, PAATOIMITTAJA JARI LINHALA ISSN 1455-8904






