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Laki

Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain (593/2009)
1 §ja2 §n 1 momentti sekd

lisditddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

1§

Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen
keskusvirasto, joka edistdd vieston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, terve-
ydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ja ihmisperdisen materiaalin kayttod seka kehittdmalla
ladkealaa.

23§
Tehtdvdt

Keskuksen tehtidvané on:

1) huolehtia lddkkeiden ennakko- ja jdlkivalvonnasta, ohjata ja valvoa lddkkeiden val-
mistusta, maahantuontia, jakelua, markkinointia ja kulutukseen luovuttamista seki antaa
tieteellistd neuvontaa;

2) toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisid turvallisuustutkimuksia seké kliinisia
ladketutkimuksia, kliinisid laitetutkimuksia ja laitteiden suorituskykytutkimuksia valvo-
vana viranomaisena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farmakopea ja osallistua lddkealan standardointi-
tyOhon;

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa lainsdddannossa sille
sdddetyistd ohjaus-, lupa- ja valvontatehtivista;

5) huolehtia ihmisessa kaytettdvaksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja tur-
vallisuuden seka veripalvelulaitosten valvonnasta;

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kiytostd annetus-
sa laissa (101/2001) sille saadetyistd lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivista;

7) huolehtia alkiotutkimustoiminnan valvonnasta;

8) huolehtia biopankkilaissa (688/2012) sille sdadetyistd lupa-, ohjaus- ja valvontateh-
tavistd;

9) huolehtia geenitekniikkaa koskevassa lainsdddédnndssa sille sdddetyistd valvontateh-
tavistd;

10) huolehtia huumausaineita koskevassa lainsdddannossé sille sdadetyistd lupa-, oh-
jaus- ja valvonta- ja tiedonhallintatehtévista;
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11) tehdd ladke-epidemiologista, lddkepolitiikkaan liittyvaéd ja lddketaloustieteellistid
tutkimusta ja rakentaa yhteistyoti néilld tutkimusalueilla;

12) tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koor-
dinoida titd koskevaa yhteistyoti;,

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteistyoté;

14) koota, arvioida ja vilittda ladkkeitd koskevaa tietoa véestolle, sosiaali- ja tervey-
denhuollon alalla toimiville ja muille l4dketietoa tarvitseville;

15) kehittdd ladkealan, apteekkitoiminnan ja muun ldékehuollon toimivuutta ja turval-
lisuutta;

16) huolehtia lddkehuollon yleiseen varautumiseen liittyvistd asioista ja lddkkeiden
velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille sdédetyista tehtivistd;

17) pitdd toimialaansa liittyvié tilastoja;

18) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan unionin toimintaan ja muuhun kan-
sainvéliseen toimintaan.

6ag
Tarkastuksista perittdvdit maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdadet-
tyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistdédn luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai kes-
kuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, miti valtion
maksuperustelaissa (150/1992) sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista.
Maksuista ja niiden méérastd annetaan tarkemmat sddnndkset sosiaali- ja terveysministe-
ridn asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2020.
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