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 Hallituksen esitys Eduskunnalle eräiden lääkehuollon 
hallinnon uudistamiseen liittyvien lakien muuttamiseksi  

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksesta annetulla lailla on perustettu sosiaa-
li- ja terveysministeriön hallinnonalalle uusi 
lääkealan tehtävistä vastaava viranomainen, 
joka aloittaa toimintansa 1 päivänä marras-
kuuta 2009. Samalla Lääkelaitos ja Lääke-
hoidon kehittämiskeskus lakkautetaan. Esi-
tyksessä ehdotetaan lainsäädäntöön tehtäväk-
si tekniset muutokset, jotka johtuvat Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
perustamisesta. 

Sosiaali- ja terveysministeriön hallin-
nonalalle perustettiin vuoden 2009 alusta 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokseen yhdistet-

tiin Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittämiskeskuksen ja Kansanterveyslaitoksen 
tehtävät, henkilöstö ja määrärahat. Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon yh-
distettiin Sosiaali- ja terveydenhuollon tuote-
valvontakeskuksen ja Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen tehtävät, henkilöstö ja 
määrärahat. Myös näistä uudistuksista aiheu-
tuvat tekniset muutokset on otettu huomioon 
esityksessä muutettavaksi ehdotetuissa sään-
nöksissä. Säännöksiin on tehty myös joitakin 
kielellisiä korjauksia. 

Esityksessä ehdotetaan tehtäväksi teknisiä 
muutoksia 24 lakiin.  

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan 
voimaan 1 päivänä marraskuuta 2009. 

————— 
 



 HE 166/2009 vp 
  

 

2 

SISÄLLYSLUETTELO 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ .........................................................................1 

SISÄLLYSLUETTELO ...........................................................................................................2 

YLEISPERUSTELUT..............................................................................................................5 
1. Nykytila.........................................................................................................................5 
2. Ehdotetut muutokset ...................................................................................................5 
3. Esityksen vaikutukset ..................................................................................................5 
4. Asian valmistelu ...........................................................................................................5 
5. Riippuvuus muista esityksistä.....................................................................................6 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT..............................................................................7 
1. Lakiehdotusten perustelut ..........................................................................................7 

1.1. Lääkelaki .........................................................................................................7 
1.2. Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista ..........................................9 
1.3. Huumausainelaki ............................................................................................9 
1.4. Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnista ........................................................9 
1.5. Veripalvelulaki ..............................................................................................10 
1.6. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä..10 
1.7. Laki apteekkimaksusta ................................................................................10 
1.8. Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta ........................................................10 
1.9. Laki sähköisestä lääkemääräyksestä ..........................................................10 
1.10. Geenitekniikkalaki........................................................................................10 
1.11. Kansanterveyslaki.........................................................................................10 
1.12. Erikoissairaanhoitolaki ................................................................................10 
1.13. Mielenterveyslaki ..........................................................................................11 
1.14. Laki yksityisestä terveydenhuollosta ..........................................................11 
1.15. Tartuntatautilaki ..........................................................................................11 
1.16. Sairausvakuutuslaki .....................................................................................11 
1.17. Sosiaalihuoltolaki..........................................................................................11 
1.18. Laki kehitysvammaisten erityishuollosta ...................................................11 
1.19. Laki yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta.........................................12 
1.20. Laki rajat ylittävästä kieltomenettelystä ....................................................12 
1.21. Rehulaki.........................................................................................................12 
1.22. Laki eläinten lääkitsemisestä .......................................................................12 
1.23. Pelastuslaki....................................................................................................12 
1.24. Laki kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja 
käytön kieltämistä sekä niiden hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden 
määräysten hyväksymisestä ja sen soveltamisesta ..................................................12 

2. Voimaantulo ...............................................................................................................12 
3. Suhde perustuslakiin ja säätämisjärjestys...............................................................13 

LAKIEHDOTUKSET ............................................................................................................14 
Laki lääkelain muuttamisesta....................................................................................14 



 HE 166/2009 vp 
  

 

3

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta......33 
Laki huumausainelain muuttamisesta......................................................................38 
Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta....................44 
Laki veripalvelulain muuttamisesta..........................................................................47 
Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun  
lain muuttamisesta......................................................................................................50 
Laki apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta..............................................56 
Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta......................58 
Laki sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta........................60 
Laki geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta ..........................................................61 
Laki kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta.........................................................62 
Laki erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta ....................................63 
Laki mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta ......................................................64 
Laki yksityisestä terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta ............65 
Laki tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta ........................................................66 
Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta.................................................................67 
Laki sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta..........................................................69 
Laki kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta .....70 
Laki yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n 
muuttamisesta .............................................................................................................71 
Laki rehulain 13 §:n muuttamisesta .........................................................................73 
Laki eläinten lääkitsemisestä annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta....................74 
Laki pelastuslain 6 §:n muuttamisesta .....................................................................75 
Laki kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön Laki 
kieltämistä sekä niiden hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden 
määräysten hyväksymisestä ja sen soveltamisesta annetun lain muuttamisesta ..76 

LIITE .......................................................................................................................................78 

RINNAKKAISTEKSTIT.......................................................................................................78 
Laki Lääkelain muuttamisesta ..................................................................................78 
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta....117 
Laki huumausainelain muuttamisesta....................................................................127 
Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta..................139 
Laki veripalvelulain muuttamisesta........................................................................145 
Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun 
lain muuttamisesta....................................................................................................151 
Laki apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta............................................162 
Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta....................165 
Laki sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta......................169 
Laki geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta ........................................................171 
Laki kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta.......................................................172 
Laki erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta ..................................174 
Laki mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta ....................................................176 
Laki yksityisestä terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta ..........178 



 HE 166/2009 vp 
  

 

4 

Laki tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta ......................................................179 
Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta...............................................................180 
Laki sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta........................................................183 
Laki kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta ...184 
Laki yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n 
muuttamisesta ...........................................................................................................185 
Laki rajat ylittävästä kieltomenettelystä annetun lain 2 ja 4 §:n  
muuttamisesta ...........................................................................................................186 
Laki rehulain 13 §:n muuttamisesta .......................................................................188 
Laki eläinten lääkitsemisestä annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta..................189 
Laki pelastuslain 6 §:n muuttamisesta ...................................................................190 
Laki kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön 
kieltämistä sekä niiden hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden 
määräysten hyväksymisestä ja sen soveltamisesta annetun lain muuttamisesta 191 



 HE 166/2009 vp 
  

 

5

 

YLEISPERUSTELUT 

1.  Nykyti la  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksesta annetulla lailla (593/2009) on pe-
rustettu sosiaali- ja terveysministeriön hallin-
nonalalle uusi lääkealan tehtävistä vastaava 
viranomainen. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus aloittaa toimintansa 1 päivänä 
marraskuuta 2009. Samalla Lääkelaitos ja 
Lääkehoidon kehittämiskeskus lakkautetaan 
ja niiden tehtävät siirretään pääosin Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
tehtäväksi. Terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevat hallinnolliset tehtävät siir-
retään kuitenkin Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston tehtäväksi. Lääkehoi-
don kehittämiskeskuksen Rohto-verkosto ja 
sen käyttämä työtapa sekä Lääkelaitoksen 
hallinnoiman implanttirekisterin ylläpito siir-
retään Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos aloitti 
toimintansa vuoden 2009 alussa. Laitoksesta 
annetun lain (668/2008) mukaan sen tavoit-
teena on väestön hyvinvoinnin ja terveyden 
edistäminen, sairauksien ja sosiaalisten on-
gelmien ehkäiseminen sekä sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ja sen palvelujen kehittämi-
nen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen 
yhdistettiin Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- 
ja kehittämiskeskuksen ja Kansanterveyslai-
toksen tehtävät, henkilöstö ja määrärahat. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto aloitti toimintansa vuoden 2009 alussa. 
Viraston tavoitteena on ohjauksen ja valvon-
nan keinoin edistää oikeusturvan toteutumis-
ta ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveyden-
huollossa sekä elinympäristön ja väestön ter-
veysriskien hallintaa. Virastoon yhdistettiin 
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskuksen ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen tehtävät, henkilöstö ja määrärahat. 
Virasto huolehtii vuodesta 2010 alkaen myös 
sosiaalihuollon ohjaus- ja valvontatehtävistä. 

 
2.  Ehdotetut  muutokset  

Esityksessä ehdotetaan tehtäväksi 24 lakiin 
teknisluonteiset muutokset, jotka johtuvat 

hallinnonalan organisaatiomuutoksista, kuten 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston sekä Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksen perustamisesta.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen perustamisen yhteydessä terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevat teh-
tävät siirretään Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontaviraston tehtäväksi. Sen vuoksi 
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettua lakia (1505/1994) tulee muuttaa toi-
mivaltaisen viranomaisen osalta. Lakia kos-
keva kokonaisuudistus on vireillä ja asiaa 
koskeva hallituksen esitys on tarkoitus antaa 
eduskunnalle syksyllä 2009, minkä vuoksi 
tässä esityksessä on esitetty lakiin ainoastaan 
välttämättömät toimivaltaista viranomaista 
koskevat tekniset muutokset.  

Lisäksi lääkelain (395/1987) lääkevalmis-
teiden haittavaikutusrekisteriä koskevaa 30 
§:ää ehdotetaan täsmennettäväksi vastaa-
maan perustuslain vaatimuksia. Säännös vas-
taisi nykyistä käytäntöä.  

 
3.  Esityksen vaikutukset  

Esityksellä ei ole itsenäisiä vaikutuksia, 
koska esitys sisältää lähinnä teknisluonteisia 
muutoksia. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen perustamiseen liittyviä vai-
kutuksia on kuvattu hallituksen esityksessä 
Eduskunnalle laiksi Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksesta ja eräiksi siihen liit-
tyviksi laeiksi (HE 74/2009 vp). 

 
4.  Asian valmistelu 

Lakiesitykset on valmisteltu sosiaali- ja 
terveysministeriön 10 päivänä syyskuuta 
2008 asettamassa hankkeessa, jonka tehtävä-
nä on valmistella uuden Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen perustaminen. 
Hankkeessa on ollut useita työryhmiä. 

Valmistelun aikana on kuultu oikeusminis-
teriötä, sisäasiainministeriötä, valtiovarain-
ministeriötä, maa- ja metsätalousministeriötä, 
ulkoasiainministeriötä,  Sosiaali- ja terveys-
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alan lupa- ja valvontavirastoa,  Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitosta, Lääkelaitosta ja Lää-
kehoidon kehittämiskeskusta. Lausunnoissa 
esitetyt teknisluonteiset ja säännösten täs-
mentämiseen liittyvät muutosehdotukset on 
otettu huomioon.  

 
5.  Riippuvuus muista es i tyksistä  

Hallitus antoi keväällä 2009 Eduskunnalle 
esityksen aluehallinnon uudistamista koske-
vaksi lainsäädännöksi (HE 59/2009 vp). 
Aluehallinnon uudistus on tarkoitettu tule-
maan voimaan vuoden 2010 alusta. Aluehal-
linnon uudistuksen johdosta on tarpeen 

muuttaa myös aluehallintovirastojen ja elin-
keino-, liikenne- ja ympäristökeskusten teh-
täviä koskevien erityislakien asianomaiset 
säännökset. Muutettavia lakeja on noin 250 
ja ne sisältävät noin 1200 muutettavaa sään-
nöstä. Näitä lakeja koskevat muutosehdotuk-
set annetaan eduskunnalle erillisenä hallituk-
sen esityksenä syksyllä 2009.  Tässä hallituk-
sen esityksessä ei ole otettu huomioon alue-
hallintouudistuksesta johtuvia muutostarpei-
ta, koska Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen perustamisesta johtuvat tässä 
esityksessä ehdotetut muutokset ovat tarkoi-
tetut tulemaan voimaan 1 päivänä marras-
kuuta 2009. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1.  Lakiehdotusten perustelut  

1.1. Lääkelaki 

Lääkelakiin esitetään useaan pykälään teh-
täväksi tekniset muutokset, jotka johtuvat 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen perustamisesta sekä Lääkelaitoksen ja 
Lääkehoidon kehittämiskeskuksen lakkaut-
tamisesta. Muutettavissa säännöksissä on 
otettu huomioon myös Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston ja Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitoksen perustamisesta ai-
heutuvat tekniset muutokset sekä muun lain-
säädännön muutoksista aiheutuvat muutok-
set.  
7 §. Säännökseen on päivitetty viittaukset 

huumausainelakiin (373/2008) ja lääkkeiden 
velvoitevarastoinnista annettuun lakiin 
(979/2008) vastaamaan voimassaolevaa lain-
säädäntöä.  
10 ja 16 §. Säännöksissä otetaan huomioon 

sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan 
uudistukset. Lisäksi säännöksiä ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen mahdollisuu-
desta antaa ohjeita ei säädettäisi jatkossa lais-
sa. Ohjeet eivät ole luonteeltaan sitovia, eikä 
niiden antamisesta ole tarpeen säätää erik-
seen 
25 §. Säännöksessä otetaan huomioon sosi-

aali- ja terveydenhuollon hallinnonalan uu-
distusten lisäksi Elintarviketurvallisuusviras-
ton perustaminen.  Elintarviketurvallisuusvi-
rasto aloitti toimintansa 1 päivänä toukokuu-
ta 2006. Virasto muodostettiin yhdistämällä 
Elintarvikeviraston, Eläinlääkintä- ja elintar-
viketutkimuslaitoksen ja Kasvintuotannon 
tarkastuskeskuksen tehtävät ja siirtämällä vi-
rastoon myös maa- ja metsätalousministeriön 
elintarvike- ja terveysosaston toimeenpano-
tehtävät.  
30 §. Säännös ehdotetaan tarkennettavaksi 

vastaamaan perustuslain 10 §:n 1 momenttia 
ja perustuslakivaliokunnan linjauksia. Henki-
lötietojen suojasta tulee säätää tarkemmin 

lailla. Perustuslakivaliokunta on käytännös-
sään pitänyt henkilötietojen suojan kannalta 
tärkeinä sääntelykohteina ainakin rekiste-
röinnin tavoitetta, rekisteröitävien henkilötie-
tojen sisältöä, niiden sallittuja käyttötarkoi-
tuksia mukaan luettuna tietojen luovutetta-
vuus sekä tietojen säilytysaikaa henkilörekis-
terissä ja rekisteröidyn oikeusturvaa. Näiden 
seikkojen sääntelyn tulee lain tasolla lisäksi 
olla kattavaa ja yksityiskohtaista. Lailla sää-
tämisen vaatimus ulottuu myös mahdollisuu-
teen luovuttaa henkilötietoja teknisen käyt-
töyhteyden kautta. Haittavaikutustiedot ovat 
luonteeltaan henkilötietoja ja niistä koottava 
luettelo on henkilörekisteri. Oikeus henkilö-
tietojen käsittelyyn voi perustua laissa rekis-
terinpitäjälle säädettyyn tehtävään. 

Haittavaikutusrekisterijärjestelmä perustuu 
Euroopan yhteisön lainsäädäntöön. Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivit 
2001/83/EY ja 2001/82/EY velvoittavat jä-
senvaltiot perustamaan lääkevalmisteiden 
haittavaikutusten seurantajärjestelmän, jonka 
puitteissa kerätään lääkkeiden haittavaiku-
tuksia sekä myös lääkkeiden käyttöä ja vää-
rinkäyttöä koskevaa tietoa. Kaikista epäil-
lyistä haitallisista vaikutuksista on pidettävä 
kirjaa. Lääkelaissa on ollut säännös haitta-
vaikutusten rekisteröintivelvoitteesta vuodes-
ta 1995 alkaen, jolloin vaatimus tuli EY sää-
telyyn.  

Pykälän 1 momentissa asetettaisiin myynti-
luvan ja rekisteröinnin haltijalle velvollisuus 
pitää haittavaikutusrekisteriä, jonne tulee tal-
lentaa potilasturvallisuuden ja lääketurvalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot, joita ovat 
potilaan yksilöimiseksi tarvittavat henkilö-
tiedot nimen ja henkilötunnuksen tarkkuudel-
la, tiedot lääkityksestä, lääkityksen käyttöai-
heista ja lääkkeiden haittavaikutuksista. Jos 
haittavaikutus ilmenee eläimessä, tulee poti-
laan tietojen sijasta rekisteriin tallentaa eläi-
men omistajan tiedot edellä mainitulla tark-
kuudella ja lisäksi eläinlaji, jossa haittavaiku-
tus on ilmennyt. Jos potilaan tai eläimen 
omistajan henkilötunnusta ei ole saatavilla, 
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tulee rekisteriin tallentaa potilaan tai eläimen 
omistajan yksilöimiseksi tarpeelliset tiedot.  

Potilaiden yksilöimiseksi tarvittavien  tieto-
jen tallentaminen rekisteriin on tarpeen,   jot-
ta haittavaikutustapauksia koskevan lisätie-
don hankkiminen olisi mahdollista. Eri läh-
teistä saatujen ilmoitusten mahdolliset pääl-
lekkäisyydet rekisterissä tulee myös pystyä 
estämään.   

Myyntiluvan ja rekisteröinnin haltija luo-
vuttaisi haittavaikutusrekisteriin talletetut 
tiedot Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle.  

Pykälän 2 momentin mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus ylläpitäisi 
valtakunnallista haittavaikutusrekisteriä, joka 
sisältäisi 1 momentissa mainitut tiedot myyn-
tiluvan tai rekisteröinnin haltijan ilmoitusten 
perusteella.  

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan sekä 
Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskuk-
sen ylläpitämiin haittavaikutusrekistereihin 
merkittyjä tietoja saa pääsääntöisesti käyttää 
vain lääkkeiden haittavaikutusten seurantaan 
ja raportointiin. Tietoja ei saisi käyttää esi-
merkiksi tieteelliseen tutkimukseen, koska ne 
eivät ole vielä sillä tavalla analysoituja, että 
niistä voisi sinällään tehdä tieteellisiä johto-
päätöksiä. Sen sijaan ne voivat toimia tieteel-
lisen tutkimuksen lähtökohtana. Tietoja ei 
saisi kuitenkaan luovuttaa tai käyttää rekiste-
röityä koskevaan päätöksentekoon. Tämä eh-
to vastaa terveydenhuollon valtakunnallisista 
henkilörekistereistä annetun lain (556/1989) 
5 §:n 1 momenttia.  

Tartuntatautilakiin (583/1986) lisättiin 1 
päivänä marraskuuta 2009 voimaan tulevalla 
muutoksella 596/2009 uusi 12 b §, jossa sää-
detään Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 
velvollisuudesta ylläpitää rokotteiden haitta-
vaikutusrekisteriä. Säännöksen mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos luovuttaa tie-
dot rokotteiden haittavaikutusrekisteristä 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle ja vastaavasti Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus luovuttaa myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijalta saamansa rokotetta 
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitokselle. Näin Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen lääkelain mukaiseen vi-

ranomaisvalvontaan käyttämän haittavaiku-
tusrekisterin ja Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksen rokotusohjelman hyötyjen ja haitto-
jen vertailuun ylläpitämät rekisterit olisivat 
rokotteiden osalta sisällöltään samanlaisia.  
Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin sovelle-
taan terveydenhuollon valtakunnallisista 
henkilörekistereistä annettua lakia.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissään 
olevia henkilötietoja terveydenhuollon toi-
mintaa, tautien ennaltaehkäisyä tai hoitoa 
koskevaa taikka näihin liittyvää määrättyä 
tieteellistä tutkimusta varten, jos rekiste-
röidyn yksityisyyden suoja turvataan henki-
lötietolaissa (523/1999) säädetyllä tavalla. 
Ennen tietojen luovuttamista on varattava tie-
tosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi. 
Päätöksen tietojen luovuttamisesta tulee liit-
tää rekisteröidyn yksityisyyden suojan tur-
vaamiseksi tarpeelliset määräykset. Säännös 
vastaisi asiallisesti terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkilörekistereistä annetun 
lain 4 §:ää.  

Pykälän 5 momentissa säädettäisiin haitta-
vaikutusrekisterissä olevien tietojen säily-
tysajasta. Edellä 1 momentissa tarkoitetun 
rekisterinpitäjän tulisi säilyttää tiedot haitta-
vaikutuksista myyntiluvan tai rekisteröinnin 
voimassaoloajan päättymisestä kymmenen 
vuotta. Tietojen tulee olla käytettävissä koko 
lääkkeen elinkaaren ajan. Myyntiluvan tai 
rekisteröinnin raukeamisen jälkeen ilmenevi-
en haittavaikutusten seurannan vuoksi on 
tarpeen, että tietoja säilytetään raukeamisen 
jälkeenkin vielä kymmenen vuotta. Kymme-
nen vuoden pituinen säilytysaika on perustel-
tua sen tähden, että esimerkiksi raskauden 
aikaisen lääkityksen haittavaikutukset voivat 
ilmetä syntyneessä lapsessa pitkän ajan jäl-
keen lääkityksen lopettamisesta. On mahdol-
lista, että kaupallisista syistä lääke poistetaan 
markkinoilta hyvinkin nopeasti, ilman että 
haittavaikutukset ovat todellisuudessa tiedos-
sa. Edellä mainitun kymmenen vuoden mää-
räajan jälkeen tiedot tulee hävittää vuoden 
kuluessa, eli viimeistään 11 vuoden kuluttua 
myyntiluvan tai rekisteröinnin rauettua. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi 
määrätä tietojen säilyttämistä jatkettavan, jos 
siihen on erityinen syy. Erityinen syy voisi 
liittyä lääketurvallisuuden edistämiseen tai 
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seurantaan.  
 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulisi säilyttää tietoja 50 vuotta rekis-
teriin merkitsemisestä. Säilytysajan tulee olla 
näin pitkä, jotta voidaan havaita ongelmia, 
jotka mahdollisesti ilmenevät vasta seuraa-
vassa sukupolvessa.  

Rekisteröidyn tiedonsaanti-, tarkastus- ja 
kielto-oikeuteen sekä oikeuteen saada tieton-
sa korjatuksi sovellettaisiin henkilötietolakia, 
vaikka sitä ei säännöksessä nimenomaisesti 
mainittaisikaan.  

Pykälän 6 momentissa säädettäisiin lääke-
turvatoiminnasta vastaavasta henkilöstä ja 7 
momentissa Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen määräyksistä, mitkä vastaa-
vat asiallisesti nykyistä sääntelyä. 
35 ja 35a §. Säännöksiä ehdotetaan muu-

tettavaksi siten, että Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen mahdollisuudesta an-
taa ohjeita ei säädettäisi jatkossa laissa. Oh-
jeet eivät ole luonteeltaan sitovia, eikä niiden 
antamisesta ole tarpeen säätää erikseen.  
50 §. Säännöksessä otettaisiin huomioon 

sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan 
uudistusten lisäksi se, että yrittäjien eläkelaki 
(468/69) on kumottu uudella yrittäjän eläke-
lailla (1272/2006) vuoden 2007 alusta.  
52 §. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-

keskuksen mahdollisuudesta antaa ohjeita ei 
säädettäisi jatkossa laissa. Ohjeet eivät ole 
luonteeltaan sitovia, eikä niiden antamisesta 
ole tarpeen säätää erikseen.  
60, 61 ja 65 §. Säännöksiä ehdotetaan 

muutettavaksi siten, että Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen mahdollisuu-
desta antaa ohjeita ei säädettäisi jatkossa lais-
sa. Ohjeet eivät ole luonteeltaan sitovia, eikä 
niiden antamisesta ole tarpeen säätää erik-
seen.  
76 §. Säännöksestä on poistettu 2 moment-

ti, jossa säädetään Lääkealan kehittämiskes-
kuksen tehtävänä olevasta rationaalisen lää-
kehoidon edistämisestä. 
76 a §. Säännökseen ehdotetaan lisättäväk-

si 2-4 momentit, jotka vastaavat sisällöltään 
kemikaalilain (744/1989)  57 §:n 2-4 mo-
mentteja, jotta kemikaalilain ja lääkelain 
GLP-toimintaa (Good Laboratory Practice) 
koskevat säännökset vastaisivat toisiaan. 
77 §. Säännöstä ehdotetaan täsmennettä-

väksi, jotta  lääkelain GLP-valvontaa koske-

vat säännökset vastaisivat kemikaalilain 
säännöksiä. Muutos liittyy Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle siirtyviin 
GLP-valvonnan tehtäviin, joista säädettiin 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen perustamisen yhteydessä annetuilla lää-
kelain 595/2009 ja kemikaalilain 597/2009 
muutoksilla.    

 
1.2. Laki terveydenhuollon laitteista ja 

tarvikkeista  

Lääkehuollon hallinto organisoitiin uudel-
leen, missä yhteydessä terveydenhuollon lait-
teisiin ja tarvikkeisiin liittyvät tehtävät siir-
tyivät Lääkelaitokselta Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle 1 päivästä 
marraskuuta 2009 lukien. Lakiin ehdotetaan 
tehtäväksi ainoastaan toimivallan siirrosta 
johtuvat tekniset muutokset, koska lain ko-
konaisuudistus on vireillä.  
17 §. Markkinavalvontavaltuudet. Lain 17 

§:ää ehdotetaan täsmennettäväksi siten, että 
säännöksessä tarkoitettua tarkastusta ei saa 
tehdä pysyväisluonteiseen asumiseen tarkoi-
tetuissa tiloissa, jotka ovat perustuslain 10 
§:n 3 momentissa tarkoitetun kotirauhan suo-
jan piirissä. Lisäksi 17 §:n 3 momentin sa-
namuotoa poliisin velvollisuudesta antaa vir-
ka-apua ehdotetaan täsmennettäväksi. 

 
1.3. Huumausainelaki  

Huumausainelakiin ehdotetaan tehtäväksi 
sosiaali- ja terveysministeriön hallinnonalan 
uudistuksista johtuvat tekniset muutokset se-
kä 30 ja 46 §:ään kielellisiä korjauksia.  

 
1.4. Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnis-

ta  

Lääkkeiden velvoitevarastoinnista annet-
tuun lakiin ehdotetaan tehtäväksi sosiaali- ja 
terveysministeriön hallinnonalan uudistuksis-
ta johtuvat tekniset muutokset.  
17 §. Valvonta ja tarkastukset. Lain 17 §:ää 

ehdotetaan täsmennettäväksi siten, että sään-
nöksessä tarkoitettua tarkastusta ei saa tehdä 
pysyväisluonteiseen asumiseen tarkoitetuissa 
tiloissa, jotka ovat perustuslain 10 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun kotirauhan suojan piiris-
sä.  
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1.5. Veripalvelulaki 

Veripalvelulakiin (197/2005) ehdotetaan 
tehtäväksi sosiaali- ja terveysministeriön hal-
linnonalan uudistuksista johtuvat tekniset 
muutokset. 

 
1.6. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja 

solujen lääketieteellisestä käytöstä  

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lää-
ketieteellisestä käytöstä annettuun lakiin 
(101/2001) ehdotetaan tehtäväksi sosiaali- ja 
terveysministeriön hallinnonalan uudistuksis-
ta johtuvat tekniset muutokset.   
20 j §. Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta. 

Lain 20 j §:ää ehdotetaan täsmennettäväksi 
siten, että säännöksessä tarkoitettua tarkas-
tusta ei saa tehdä pysyväisluonteiseen asumi-
seen tarkoitetuissa tiloissa, jotka ovat perus-
tuslain 10 §:n 3 momentissa tarkoitetun koti-
rauhan suojan piirissä. 

 
1.7. Laki apteekkimaksusta  

Apteekkimaksusta annettuun lakiin 
(148/1946) ehdotetaan tehtäväksi sosiaali- ja 
terveysministeriön hallinnonalan uudistuksis-
ta johtuvat tekniset muutokset. 

 
1.8. Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta  

Lääketieteellisestä tutkimuksesta annettuun 
lakiin (488/1999) ehdotetaan tehtäväksi sosi-
aali- ja terveysministeriön hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset.  
10 i §.  Tarkemmat  määräykset. Lain 10 i 

§ ehdotetaan muutettavaksi siten, että Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
mahdollisuudesta antaa ohjeita ei säädettäisi 
jatkossa laissa. Ohjeet eivät ole luonteeltaan 
sitovia, eikä niiden antamisesta ole tarpeen 
säätää erikseen.  

 
 

1.9. Laki sähköisestä lääkemääräyksestä  

Sähköisestä lääkemääräyksestä annettuun 
lakiin (61/2007) ehdotetaan tehtäväksi sosi-
aali- ja terveysministeriön hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset. 

 
1.10. Geenitekniikkalaki  

6 §. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset. 
Geenitekniikkalakiin (377/1995) ehdotetaan 
tehtäväksi sosiaali- ja terveysministeriön hal-
linnonalan uudistuksista johtuvat tekniset 
muutokset sekä Elintarviketurvallisuusviras-
ton perustamisesta aiheutuvat tekniset muu-
tokset.  

 
1.11. Kansanterveyslaki  

43 §. Kansanterveyslain (66/1972) 43 §:n 
mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto ja lääninhallitukset valvovat 
kansanterveystyön toteuttamista. Näiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan nykyisin kuulu lääkelaissa sekä ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa tarkoitettu toiminta, jonka val-
vonta on ollut Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.12. Erikoissairaanhoitolaki  

47 a §. Erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 
47 a §:ään ehdotetaan tehtäväksi hallin-
nonalan organisaatiouudistuksista johtuvat 
tekniset muutokset.   
52 §. Erikoissairaanhoitolain 52 §:n mu-

kaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ja lääninhallitukset valvovat eri-
koissairaanhoidon toteuttamista. Näiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lääkelaissa sekä terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa 
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on 
ollut Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
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tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

Lisäksi säännökseen ehdotetaan tehtäväksi 
hallinnonalan organisaatiouudistuksista joh-
tuvat tekniset muutokset. 

 
1.13. Mielenterveyslaki  

33 b §. Epäkohtien korjaaminen. Mielen-
terveyslain (1116/1990) 33 b §:n mukaan So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
ja lääninhallitukset valvovat mielenterveys-
työn järjestämistä ja toteuttamista. Näiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lääkelaissa sekä terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa 
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on 
ollut Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.14. Laki yksityisestä terveydenhuollosta  

20 §. Määräykset ja pakkokeinot. Yksityi-
sestä terveydenhuollosta annetun lain 
(152/1990) 20 §:n mukaan Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto ja lääninhalli-
tukset valvovat terveydenhuollon palvelujen 
järjestämistä ja toteuttamista. Näiden viran-
omaisten valvontavastuun piiriin ei kuiten-
kaan kuulu lääkelaissa sekä terveydenhuollon 
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa tar-
koitettu toiminta, jonka valvonta on ollut 
Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.15. Tartuntatautilaki  

11 a §. Tartuntatautilakiin (583/1986) eh-

dotetaan tehtäväksi sosiaali- ja terveysminis-
teriön hallinnonalan uudistuksista johtuvat 
tekniset muutokset. 

 
1.16. Sairausvakuutuslaki  

Sairausvakuutuslakiin (1224/2004) ehdote-
taan tehtäväksi sosiaali- ja terveysministeriön 
hallinnonalan uudistuksista johtuvat tekniset 
muutokset. 

 
1.17. Sosiaalihuoltolaki  

56 §. Sosiaalihuoltolain (710/1982) 56 § on 
muutettu vuoden 2010 alusta ja sen mukaan 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja lääninhallitukset valvovat sosiaali-
huollon järjestämistä ja toteuttamista. Lain-
muutoksella 670/2008 Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston toimivalta laa-
jennettiin vuoden 2010 alusta koskemaan 
myös sosiaalihuollon valvontaa. Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja lää-
ninhallitusten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lääkelaissa sekä terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa 
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on 
ollut Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.18. Laki kehitysvammaisten erityishuol-

losta  

76 §. Kehitysvammaisten erityishuollosta 
annetun lain (519/1977) 76 § on muutettu 
vuoden 2010 alusta ja sen mukaan Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja lää-
ninhallitukset valvovat kehitysvammaisten 
erityishuollon järjestämistä ja toteuttamista. 
Lailla 672/2008 Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontaviraston toimivalta laajennettiin 
vuoden 2010 alusta koskemaan myös sosiaa-
lihuollon valvontaa. Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston ja lääninhallitusten 
valvontavastuun piiriin ei kuitenkaan kuulu 
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lääkelaissa sekä terveydenhuollon laitteista ja 
tarvikkeista annetussa laissa tarkoitettu toi-
minta, jonka valvonta on ollut Lääkelaitok-
sen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.19. Laki yksityisten sosiaalipalvelujen 

valvonnasta  

16 §.  Määräykset ja pakkokeinot. Yksityis-
ten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun 
lain (603/1996) 16 § on muutettu vuoden 
2010 alusta ja sen mukaan Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto ja lääninhalli-
tukset valvovat sosiaalipalvelujen järjestä-
mistä ja toteuttamista. Lailla 671/2008 Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 
toimivalta laajennettiin vuoden 2010 alusta 
koskemaan myös sosiaalihuollon valvontaa. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lääninhallitusten valvontavastuun 
piiriin ei kuitenkaan kuulu lääkelaissa sekä 
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa tarkoitettu toiminta, jonka val-
vonta on ollut Lääkelaitoksen tehtävä.  

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita 
koskevat tehtävät ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvät marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 
Sen vuoksi säännöksestä ehdotetaan poistet-
tavaksi maininta terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koskevasta ilmoitusvelvollisuu-
desta.  

 
1.20. Laki rajat ylittävästä kieltomenette-

lystä  

2 ja 4 §. Rajat ylittävästä kieltomenettelys-
tä annettuun lakiin (1189/2000) ehdotetaan 
tehtäväksi sosiaali- ja terveysministeriön hal-
linnonalan uudistuksista johtuvien teknisten 
muutosten lisäksi myös Rahoitustarkastuksen 
ja Vakuutusvalvontaviraston yhdistämisestä 
Finanssivalvonnaksi aiheutuva tekninen 
muutos. 

1.21. Rehulaki  

13 §. Lääkerehut. Rehulakiin (86/2008) 
ehdotetaan tehtäväksi sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön hallinnonalan uudistuksista johtuvat 
tekniset muutokset. 

 
1.22. Laki eläinten lääkitsemisestä  

4 ja 8 §. Eläinten lääkitsemisestä annettuun 
lakiin (617/1997) ehdotetaan tehtäväksi sosi-
aali- ja terveysministeriön hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset. 

 
1.23. Pelastuslaki  

6 §. Muiden viranomaisten tehtävät. Pelas-
tuslakiin (468/2003) ehdotetaan tehtäväksi 
sosiaali- ja terveysministeriön hallinnonalan 
uudistuksista johtuvat tekniset muutokset. 

 
1.24. Laki kemiallisten aseiden kehittämi-

sen, tuotannon, varastoinnin ja käy-
tön kieltämistä sekä niiden hävittä-
mistä koskevan yleissopimuksen 
eräiden määräysten hyväksymisestä 
ja sen soveltamisesta   

 
2, 4 ja 4 a §. Kemiallisten aseiden kehittä-

misen, tuotannon, varastoinnin ja käytön 
kieltämistä sekä niiden hävittämistä koske-
van yleissopimuksen eräiden määräysten hy-
väksymisestä ja sen soveltamisesta annettuun 
lakiin (346/1997) ehdotetaan tehtäväksi sosi-
aali- ja terveysministeriön hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset. 

 
2.  Voimaantulo 

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan saman-
aikaisesti Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksesta annetun lain kanssa 1 päivä-
nä marraskuuta 2009. 

Lääkelain 15 c §:ää koskeva muutos sekä 
laki sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta, 
laki kehitysvammaisten erityishuollosta an-
netun lain 76 §:n muuttamisesta ja laki yksi-
tyisten sosiaalipalvelujen valvonnasta anne-
tun lain 16 §:n muuttamisesta ehdotetaan kui-
tenkin tulemaan voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2010.  
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Lakien täytäntöönpanon edellyttämiin toi-
menpiteisiin voitaisiin kuitenkin ryhtyä jo 
ennen kuin lait tulevat voimaan. 

 
3.  Suhde perustuslaki in  ja  säätä-

misjärjestys   

Esitys sisältää pääosin ainoastaan sosiaali- 
ja terveydenhuollon hallinnonalan organisaa-
tiouudistuksista aiheutuvat tarvittavat muu-
tokset toimivaltaisten viranomaisten nimiä 
koskeviin säännöksiin. Lääkelain 30 §:ää tu-
lee tarkastella perustuslain 10 §:n 1 momen-
tissa säädetyn henkilötietojen suojan kannal-
ta.  Henkilötietojen suojasta tulee säätää lail-
la. Perustuslakivaliokunta on käytännössään 
pitänyt henkilötietojen suojan kannalta tär-
keinä sääntelykohteina ainakin rekisteröinnin 
tavoitetta, rekisteröitävien henkilötietojen si-
sältöä, niiden sallittuja käyttötarkoituksia 
mukaan luettuna tietojen luovutettavuus sekä 
tietojen säilytysaikaa henkilörekisterissä ja 
rekisteröidyn oikeusturvaa. Esityksessä näis-

tä seikoista on säädetty lain tasolla kattavasti.  
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 

annetun lain 17 §:ssä, lääkkeiden velvoiteva-
rastoinnista annetun lain 17 §:ssä sekä ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen lääketie-
teellisestä käytöstä annetun lain 20 j §:ssä 
säädetään valvontaviranomaisen oikeudesta 
tarkastaa toiminnassa käytettävät tilat. Sään-
nösten mukaan tarkastuksen kohteena ovat 
toimitilat, joissa laissa tarkoitettua toimintaa 
harjoitetaan. Säännöksissä ei tarkoiteta tiloja, 
jotka ovat pysyväisluonteiseen asumiseen 
tarkoitettuja ja siten perustuslain 10 §:n 3 
momentissa tarkoitetun kotirauhan suojan 
piirissä.  

Edellä kerrotuilla perusteilla katsotaan, että 
lakiehdotukset voidaan käsitellä tavallisessa 
lainsäätämisjärjestyksessä. 

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 

 

1. 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (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 15 
a §, 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 c §: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 §:n 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 e §:n 
2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 a ja 57 c §, 58 §:n 3 momentti, 59 §:n 1 momentti, 60 §:n 2 
momentti, 61 §:n 3 ja 6 momentti,  62 §:n 2 - 4 momentti, 63 §, 65 §:n 3 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 c §:n 2 mo-
mentti, 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 c §:n 1 momentti, 21 d - 21 f , 22, 22 a,  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, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 77 a ja 89 a § laissa 853/2005, 7 §, 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 § sekä 92 a §:n 2  
momentti laissa 296/2004, 15 c 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 e §: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 laeissa 248/1993 ja 895/1996 , 57 §:n 2 momentti ja 57 a § laissa 
62/2007, 57 c § laissa 803/2008, 76 § mainitussa laissa 700/2002 ja laissa 1081/2002, 76 a § 
laissa 595/2009, 90 §:n 2 momentti ja 95 c §:n 2 momentti laissa 298/2006, 87 c § mainituissa 
laeissa 296/2004 ja 853/2005, 93 § osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 700/2002, 93 a ja 93 
b § laissa 1191/2000, 101 ja 101 a § mainitussa laissa 1046/1993 sekä 102 § mainituissa laeis-
sa 700/2002, 296/2004 ja 22/2006, seuraavasti: 
 

2 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Tämän lain myyntiluvan myöntämistä, lää-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyviä maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja 
lääkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltä-
mistä koskevia säännöksiä ei sovelleta lääke-
valmisteisiin, joiden myyntiluvan myöntämi-

sestä ja muusta siihen liittyvästä valvonnasta 
päättää Euroopan lääkevirasto taikka Euroo-
pan yhteisöjen komissio tai Euroopan unio-
nin neuvosto (Euroopan unionin toimielin) 
siten kuin siitä Euroopan yhteisön säädöksis-
sä säädetään. Jos ihmisten tai eläinten ter-
veyden taikka ympäristön suojeleminen sitä 
kiireellisesti vaatii, Lääkealan turvallisuus- ja 
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kehittämiskeskus voi väliaikaisesti kieltää 
lääkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen, 
kunnes Euroopan unionin toimielin on rat-
kaissut asian. Tässä momentissa tarkoitettu-
jen lääkevalmisteiden kauppaantuontiin ja 
valvontaan liittyvistä maksuista voidaan sää-
tää sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel-
la. Maksun suuruus määräytyy sen mukaan, 
mitä valtion maksuperustelaissa (150/1992) 
säädetään. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä 
tässä momentissa tarkoitettujen lääkevalmis-
teiden kauppaantuonnista ja valvonnasta siltä 
osin kuin asiasta ei ole säädetty Euroopan 
yhteisön säädöksissä tai toimivaltaa ei ole pi-
dätetty Euroopan unionin toimielimille. 

 
6 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tehtävänä on tarvittaessa päättää, on-
ko ainetta tai valmistetta pidettävä lääkkeenä, 
perinteisenä kasvirohdosvalmisteena tai ho-
meopaattisena valmisteena. 

 
 

7 § 
Tässä laissa tarkoitetuista lääkkeistä, jotka 

huumausainelain (373/2008) mukaan ovat 
myös huumausaineita, on voimassa lisäksi, 
mitä niistä säädetään mainitussa laissa. 

Sen lisäksi, mitä tässä laissa säädetään 
lääkkeistä, alkoholipitoisista lääkkeistä sää-
detään alkoholilaissa (1143/1994) ja sen no-
jalla.  

Lääkkeiden velvoitevarastoinnista sääde-
tään lääkkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tussa laissa (979/2008). 

Jos tässä laissa tarkoitettua lääkettä on pi-
dettävä jätelaissa (1072/1993) tarkoitettuna 
ongelmajätteenä, siihen sovelletaan mitä on-
gelmajätteestä mainitussa laissa säädetään tai 
sen nojalla säädetään tai määrätään. 

 
 

8 § 
Lääkkeitä saadaan valmistaa teollisesti vain 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen luvalla lääketehtaassa, jossa on hyväksyt-
tävät tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan 
liittää ehtoja.  
— — — — — — — — — — — — — —  

 

9 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jollei vastuunalainen johtaja täytä 2 mo-
mentissa todettujen pätevyysvaatimusten li-
säksi eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä kos-
kevista yhteisön säännöistä annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 49 artiklassa säädettyjä kelpoi-
suusvaatimuksia, luvanhaltijalla on oltava 
palveluksessaan vähintään yksi mainituissa 
direktiiveissä säädetyt kelpoisuusehdot täyt-
tävä henkilö. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus antaa tarkemmat määräykset 
tämän henkilön tehtävistä. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
10 § 

Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten tai 
tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa val-
mistuttaa tai tarkastuttaa lääkevalmisteen 
(sopimusvalmistus) kokonaan tai osittain toi-
sessa lääketehtaassa tai laitoksessa (sopimus-
valmistaja). Lääkevalmisteen valmistavalla  
sopimusvalmistajalla on oltava 8 §:ssä tar-
koitettu lupa. 

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle vähintään 60 päivää ennen valmistuksen 
aloittamista. Ilmoitukseen on liitettävä jäl-
jennös valmistuttajan ja sopimusvalmistajan 
sopimuksesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarvittaessa tarkempia määräyksiä so-
pimusvalmistuksesta. 

 
11 § 

Lääketehtaassa on noudatettava lääkkeiden 
hyviä tuotantotapoja, jotka vastaavat niitä pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyväksytty 
Euroopan yhteisön säännöksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten 
keskinäisestä hyväksymisestä tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. Lää-
kevalmisteiden valmistuksessa saa käyttää 
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on 
valmistettu lääkeaineiden hyviä tuotantotapo-
ja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mu-
kaisesti. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä 
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hyvien tuotantotapojen noudattamisesta ja 
siitä, miltä osin hyvät tuotantotavat koskevat 
myös lääkevalmisteiden valmistuksessa käy-
tettävien apuaineiden valmistusta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

12 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittäisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa 
ja hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtävä tästä ilmoitus Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Keskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä sopimusval-
mistuksessa noudatettavista menettelytavois-
ta.  

 
13 § 

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-
apteekin ja lääkekeskuksen tulee tehdä Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
ennakkoilmoitus omista lääkevalmisteistaan. 

 
15 a § 

Kliinisiä lääketutkimuksia varten saa val-
mistaa lääkkeitä Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan 
liittää lääkkeen valmistusta, luovutusta ja 
käyttöä koskevia sekä muita lääketurvalli-
suuden edellyttämiä ehtoja. 

Edellä 1 momentissa säädetyn lisäksi klii-
nisissä lääketutkimuksissa käytettäviä lääk-
keitä voivat valmistaa 8 §:ssä tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekä 12, 14 ja 84 §:ssä tarkoitetut 
lääkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitä 
tässä laissa säädetään ja sen nojalla säädetään 
tai määrätään. Näiden lääkevalmistajien on 
tehtävä ilmoitus Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle kliinisessä lääketutki-
muksessa käytettävän lääkkeen valmistukses-
ta ennen valmistuksen aloittamista. 

Kliinisessä lääketutkimuksessa käytettävi-
en lääkkeiden valmistuksessa on noudatetta-
va soveltuvin osin, mitä lääkkeiden valmis-
tuksesta tässä laissa tai sen nojalla säädetään. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä kliinisissä 
lääketutkimuksissa käytettävien lääkkeiden 
valmistuksesta, 1 momentissa tarkoitetun lu-
van hakemisesta ja 2 momentissa tarkoitetus-

ta ilmoituksesta. 
 

15 b § 
Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-

mistavalla yksiköllä on oltava palvelukses-
saan vähintään yksi hyvän kliinisen tutki-
mustavan noudattamista ihmisille tarkoitettu-
jen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa kos-
kevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja 
hallinnollisten määräysten lähentämisestä 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdas-
sa mainittu kelpoisuusehdot täyttävä henkilö. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarkemmat määräykset tämän henkilön 
tehtävistä. Jos yksikön lääkevalmistustoimin-
ta on laajamittaista, tulee yksiköllä olla vas-
tuunalainen johtaja, jonka tehtävät ja kelpoi-
suusehdot määräytyvät 9 §:n mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

15 c §  
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävistä 

lääkkeistä sekä 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 pitkälle kehitetyssä terapiassa käytet-
tävien lääkkeiden muu kuin teollinen valmis-
tus edellyttää Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen lupaa. Lupa voidaan 
myöntää lääkkeen valmistamiseksi lääkärin 
määräyksestä yksittäisen potilaan sairaalassa 
tapahtuvaan yksilölliseen hoitoon. Lupaan 
voidaan liittää lääkkeen valmistusta, luovu-
tusta, jäljitettävyyttä ja käyttöä koskevia sekä 
lääketurvallisuuden edellyttämiä ehtoja. Lupa 
voidaan antaa määräaikaisena tai toistaiseksi 
voimassa olevana. 

Pitkälle kehitetyssä terapiassa käyttävien 
lääkkeiden valmistuksessa on noudatettava 
soveltuvin osin, mitä lääkkeiden valmistuk-
sesta tässä laissa tai sen nojalla säädetään. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä 1 momentis-
sa tarkoitetun luvan hakemisesta ja hake-
muksen sisällöstä, pitkälle kehitetyssä terapi-
assa käytettävien lääkkeiden muulle kuin te-
olliselle valmistukselle asetettavista laatuvaa-
timuksista sekä valmisteiden jäljitettävyydes-
tä ja lääketurvatoiminnasta. 
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16 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

antaa tarkemmat määräykset 13 §:ssä tarkoi-
tetusta ennakkoilmoituksesta sekä 12 ja 14 
§:n mukaisista, Euroopan yhteisöjen sään-
nöksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuo-
tannon tarkastusten keskinäisestä hyväksy-
misestä tehtyyn yleissopimukseen perustu-
vista lääkkeiden hyvistä tuotantotavoista. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä myös val-
mistettujen lääkkeiden myyntipäällysmerkin-
nöistä. 

 
17 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun 

ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtävä 
maahantuonnista ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Muu kuin 1 momentin 1–3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lääkeaineita tuotantotoimintaansa varten. 
Tästä maahantuonnista elinkeinonharjoittajan 
on tehtävä ilmoitus Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 

 
20 a § 

Lääkevalmisteen myynti väestölle tai muu 
kulutukseen luovuttaminen edellyttää, että 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on myöntänyt valmisteelle luvan tai rekiste-
röinyt sen tämän lain mukaisesti tai että sillä 
on Euroopan unionin toimielimen myöntämä 
myyntilupa. 

 
21 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
myöntää myyntiluvan muulle kuin ihmisille 
ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista 
yhteisön lupa- ja valvontamenettelyistä ja 
Euroopan lääkeviraston perustamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle 
lääkevalmisteelle, jos: 

1) valmiste on todettu lääkkeenä tarkoituk-
senmukaiseksi; 

2) valmistetta ei voida pitää vaarallisena 
potilaan terveydelle, käyttäjälle tai kansan-
terveydelle eikä eläinlääkettä sen käyttötar-
koitus huomioon ottaen voida pitää vaaralli-

sena myöskään kuluttajalle, ympäristölle tai 
kohde-eläimelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyödylliset vaikutukset suhteessa sen 
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin 
riskeihin (riski-hyötysuhde); 

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

4) lääkeaineen ja lääkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla prekliini-
sillä ja kliinisillä tutkimuksilla; ja 

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on 
asianmukaisesti ilmoitettu. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Myyntilupa voi olla erityisistä lääkkeen 
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistä syistä 
ehdollinen siten, että myyntiluvan haltijalla 
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa mää-
rättyjä toimenpiteitä. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus julkaisee perusteet, joi-
den vuoksi myyntilupa on myönnetty ehdol-
lisena sekä tiedon edellyttämistään toimenpi-
teistä. Myyntiluvan haltijan tulee tehdä Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
selvitys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta 
vuosittain. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

21 a § 
Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 

kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollisten 
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsäädännön soveltamista, hakijan ei 
tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten 
tutkimusten tuloksia eikä eläinlääkkeestä 
myöskään turvallisuus- ja jäämätutkimusten 
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, että lupaa 
haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa 
sellaista vertailuvalmistetta, jolla on tai on 
ollut 21 §:n mukainen lupa tai Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion taikka Eu-
roopan yhteisön myöntämä myyntilupa vä-
hintään kahdeksan vuoden ajan. Jos biologi-
sen lääkevalmisteen osalta erityisesti raaka-
aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailu-
valmisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liit-
tää hakemukseen tulokset Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen erikseen mää-
räämistä prekliinisistä ja kliinisistä tutkimuk-
sista. Keskuksen tulee tarvittaessa antaa tar-
kemmat määräykset siitä, miten raaka-
aineiden ja valmistusmenetelmien yhdenmu-
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kaisuus tulee osoittaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

21 c § 
Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 

kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollisten 
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsäädännön soveltamista, myyntilu-
van hakijan ei tarvitse toimittaa lääkevalmis-
teesta prekliinisten ja kliinisten tutkimusten 
tuloksia eikä eläinlääkkeestä myöskään tur-
vallisuus- ja jäämätutkimusten tuloksia, jos 
hän osoittaa, että valmisteen sisältämiä vai-
kuttavia aineita on vakiintuneesti käytetty 
lääkinnällisesti jossakin Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvassa valtiossa vähintään kym-
menen vuoden ajan ja niiden teho on tunnus-
tettu ja niiden turvallisuustaso on hyväksytty. 
Teho ja turvallisuustaso tulee tällöin osoittaa 
asianmukaisella tieteellisellä kirjallisuudella 
siten kuin Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus tarkemmin määrää. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
21 d § 

Jos lääkevalmisteen, jolle on myönnetty 
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin 
myyntiluvan haltija tai tämän maahantuontiin 
valtuuttama edustaja, tulee lääkevalmisteella 
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää 
rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkais-
tuotavan ja aiemmin myyntiluvan saaneen 
valmisteen välillä ei ole terapeuttista eroa. 
Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan myön-
tää vain Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
ta valtiosta tuotavalle lääkevalmisteelle. 

 
21 e § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myöntää 21 §:n 1 ja 2 momentissa sääde-
tystä poiketen väliaikaisen luvan lääkeval-
misteen käyttämiseen, jos siihen on erityisiä 
perusteita haitallisten taudinaiheuttajien, tok-
siinien tai kemiallisten aineiden tai haitalli-
sen ydinsäteilyn epäillyn tai todetun leviämi-
sen perusteella, eikä käytettävissä ole muuta 
asianmukaista hoitoa tai lääkettä. 

 
21 f § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi erityisistä hoidollisista tai kansantervey-

dellisistä syistä myöntää 21 §:n estämättä 
määräaikaisen luvan (erityislupa) lääkeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Erityis-
lupamenettelystä ja erityisluvan myöntämi-
sen edellytyksistä voidaan säätää tarkemmin 
valtioneuvoston asetuksella. 

 
21 g § 

Sen estämättä, mitä tässä laissa säädetään 
myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusvirasto 
voi vakavan eläintautiepidemian uhatessa 
myöntää maahantuonti- ja käyttöluvan im-
munologiselle eläinlääkkeelle, jolla ei ole 
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei muu-
toin ole saatavilla tai jos eläintautitilanne 
muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoitettava 
viipymättä Lääkealan turvallisuus ja kehittä-
miskeskukselle. 

 
22 § 

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
on oltava rekisteröity. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus rekisteröi perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen, jos: 

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja 
käyttöaiheensa puolesta käytettäväksi ilman 
lääkärin tekemää diagnoosia, lääkemääräystä 
tai hoidon valvontaa; 

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

3) valmisteen perinteisestä käytöstä ja tur-
vallisuudesta sekä farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittävät tiedot; 

4) valmiste tai sitä vastaava valmiste, jossa 
on samat vaikuttavat aineet, sama tai saman-
kaltainen käyttöaihe, sama vahvuus ja annos-
tus sekä sama tai samankaltainen antoreitti 
kuin hakemuksen kohteena olevalla valmis-
teella, on ollut ennen hakemuksen tekopäivää 
lääkkeenä käytössä yhtäjaksoisesti vähintään 
30 vuoden ajan, josta 15 vuotta Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvassa valtiossa; ja 

5) valmiste ei täytä 21 tai 21 c §:n mukai-
sen myyntiluvan eikä 22 a §:n mukaisen re-
kisteröinnin edellytyksiä. 

Jos rekisteröintiä on haettu valmisteelle, jo-
ta on käytetty Euroopan talousalueeseen kuu-
luvissa valtioissa vähemmän kuin 15 vuotta 
ja joka muutoin täyttää 1 momentissa sääde-
tyt rekisteröinnin edellytykset, Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on saa-
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tettava asia Euroopan lääkeviraston kasvi-
rohdosvalmistekomitean käsiteltäväksi. Mai-
nitusta 15 vuoden käyttöaikaedellytyksestä 
voidaan poiketa, jos komitea laatii valmis-
teesta yhteisön kasvimonografian. Kasvi-
monografia on otettava huomioon lopullista 
päätöstä tehtäessä, ellei erityisestä lääketur-
vallisuuteen liittyvästä syystä muuta johdu. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi liittää rekisteröintiin ehtoja perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen oikean ja turvallisen 
käytön varmistamiseksi sekä myyntipaikkaa 
koskevia ehtoja. 

 
22 a § 

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen 
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukais-
ta myyntilupamenettelyä, on oltava rekiste-
röity. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus rekisteröi tällaisen valmisteen, jos: 

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun 
kautta tai ulkoisesti; eläimelle käytettävällä 
valmisteella voi olla myös muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti; 

2) valmisteen merkinnöistä tai mistään nii-
hin liittyvistä tiedoista ei ilmene erityistä 
lääkkeellistä käyttöaihetta; 

3) valmiste ei sisällä enempää kuin yhden 
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai 
enempää kuin yhden sadasosan pienimmästä 
tavanomaisessa lääkehoidossa käytetystä, 
lääkemääräystä edellyttävän lääkeaineen an-
noksesta; ja 

4) valmiste ei täytä 21 §:n mukaisen myyn-
tiluvan edellytyksiä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi liittää rekisteröintiin ehtoja valmisteen 
turvallisen ja oikean käytön varmistamiseksi 
sekä myyntipaikkaa koskevia ehtoja. 

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista 
valmistetta ei rekisteröidä, mutta siitä on teh-
tävä ennakkoilmoitus Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle. 

 
23 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekiste-
röinnin myöntämistä ja lääkevalmisteen 
muuttamista koskevaa asiaa käsitellessään 
huomioon toisen Euroopan talousalueeseen 
kuuluvan valtion toimivaltaisessa lääkeval-
vontaviranomaisessa vireillä olevat hake-

mukset sekä toimivaltaisen viranomaisen te-
kemät päätökset sekä noudattaa Euroopan 
unionin toimielimen myyntiluvan myöntä-
mistä, lääkevalmisteen muuttamista ja 
myönnetyn luvan peruuttamista tai lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä kos-
kevia päätöksiä siten kuin niistä säädetään 
Euroopan yhteisön säädöksissä. 

Jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi hyväksyä toisen Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion hyväksymää 
tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun lääke-
valmisteen arviointilausuntoa, valmisteyh-
teenvetoa, pakkausselostetta tai pakkausmer-
kintöjä vakavan kansanterveydellisen riskin 
vuoksi taikka eläinlääkkeen osalta ihmisille, 
eläimille tai ympäristölle mahdollisesti ai-
heutuvan riskin vuoksi, sen on annettava yk-
sityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannas-
taan kyseiselle jäsenvaltiolle ja myyntiluvan 
tai rekisteröinnin taikka sen muutoksen haki-
jalle. Keskuksen tulee ottaa huomioon Eu-
roopan komission ohjeet vakavan kansanter-
veydellisen riskin taikka ihmisille, eläimille 
tai ympäristölle mahdollisesti aiheutuvan ris-
kin arvioinnissa. 

Jos Suomen lisäksi yhden tai useamman 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
toimivaltaisessa lääkevalvontaviranomaises-
sa vireillä oleva hakemus on saatettu Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistavaksi jon-
kin muun viranomaisen kuin Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen toimesta, 
voi keskus tästä huolimatta hakijan pyynnös-
tä myöntää lääkkeelle myyntiluvan. Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistua asian 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen tulee omasta aloitteestaan ryhtyä toimen-
piteisiin myöntämänsä myyntiluvan muutta-
miseksi Euroopan unionin toimielimen pää-
töksen mukaiseksi. 

Myyntilupaa tai muuta lääkevalmisteen ku-
lutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei 
myönnetä eläinlääkevalmisteelle, joka on 
tarkoitettu tuotantoeläimille ja joka sisältää 
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vai-
kutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien 
käytön kieltämisestä kotieläintuotannossa ja 
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 
88/299/ETY kumoamisesta annetussa neu-
voston direktiivissä 96/22/EY tarkoitettuja 
hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-
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agonistisesti vaikuttavia aineita ellei lääk-
keen käyttötarkoitusta ole mainitussa direk-
tiivissä hyväksytty. 

 
23 a § 

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 
lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä hake-
mus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyväksyä muu-
tos, jos se täyttää muutettavalle luvalle tai re-
kisteröinnille säädetyt vaatimukset. Lääke-
valmisteen kaikki myöhemmät vahvuudet, 
lääkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit sekä 
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat 
osaksi alkuperäistä myyntilupaa tai rekiste-
röintiä, jollei näille ole haettu erikseen myyn-
tilupaa tai rekisteröintiä. Muutoksista, jotka 
eivät olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisteröinnin edellytysten arvioin-
tiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle. 

Jos lääkevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
röinti on määräaikainen, muutettu lupa tai 
rekisteröinti on voimassa alkuperäisen mää-
räajan mukaisesti. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarkempia määräyksiä 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuista muutoksista, muutoshake-
muksesta, muutoksesta ilmoittamisesta ja 
niihin sovellettavasta menettelystä. 

 
24 § 

Edellä 21 ja 21 a–21 d §:ssä tarkoitettu 
myyntilupa sekä 22 ja 22 a §:ssä tarkoitettu 
rekisteröinti on voimassa viisi vuotta siitä 
kun lupa tai rekisteröinti myönnettiin en-
simmäisen kerran. Lupa ja rekisteröinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisteröinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
lääketurvallisuuteen perustuvista syistä päätä, 
että myös uusittu lupa tai rekisteröinti on 
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskau-
den jälkeen uudistettava lupa ja rekisteröinti 
ovat voimassa toistaiseksi. 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin uudistamis-
ta koskeva hakemus tulee tehdä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle kirjal-

lisesti vähintään kuusi kuukautta ennen luvan 
tai rekisteröinnin voimassaolon päättymistä. 

 
25 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Erityislupa voidaan myöntää apteekille, si-

vuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, lääketukkukaupalle, lääketehtaal-
le, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle, 
Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suomen 
Punaiselle Ristille. 

Lupaa ja rekisteröintiä sekä näiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
tehtävällä kirjallisella ja allekirjoitetulla ha-
kemuksella. Myös 23 a §:n 1 momentissa 
tarkoitettu ilmoitus on tehtävä Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle kirjalli-
sesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus an-
taa tarkemmat määräykset tässä luvussa tar-
koitettujen hakemusten ja ilmoitusten teke-
misestä sekä niihin liitettävistä selvityksistä 
sekä myyntipäällysmerkinnöistä ja pakkaus-
selosteen sisällyttämisestä lääkepakkaukseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

25 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on laadittava arviointilausunto lääke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. 
Arviointilausunto on päivitettävä aina kun 
lääkevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai 
tehosta saadaan uusia merkittäviä tietoja. Ar-
viointilausunnon ja sen perustelujen, joista 
on poistettu liike- ja ammattisalaisuuden pii-
riin kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saa-
tavilla. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen on julkaistava lääkevalmistetta 
koskeva myyntilupapäätös ja valmisteyh-
teenveto. 

 
27 § 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
lääkevalmisteen kauppaan tuomisesta, kau-
pan pitämisen päättymisestä sekä kaupan pi-
tämisen tilapäisistä keskeytyksistä. Kauppaan 
tuomisesta on ilmoitettava viimeistään viikon 
kuluessa myynnin alkamisesta. Ilmoitus lää-
kevalmisteen kaupan pitämisen päättymisestä 
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ja keskeytyksestä on tehtävä vähintään kaksi 
kuukautta etukäteen, jollei erityisistä syistä 
muuta johdu. 

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. Ilmoitus on tehtävä vähintään 
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista. 

 
28 § 

Edellä 21 ja 21 a–21 g §:ssä tarkoitetut lu-
vat, 22 ja 22 a §:ssä tarkoitetut rekisteröinnit 
sekä 23 a §:ssä tarkoitettu myyntiluvan ja re-
kisteröinnin muuttaminen ovat maksullisia. 
Maksut voidaan määrätä suoritettaviksi etu-
käteen. Lisäksi lupaan ja rekisteröintiin liit-
tyvistä toimenpiteistä voidaan periä maksuja 
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Mak-
suista säädetään tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella ottaen huomioon, 
mitä valtion maksuperustelaissa tai sen nojal-
la maksuista säädetään tai määrätään. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
antaa tarkempia määräyksiä maksujen suorit-
tamisesta. 

 
29 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-

miskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja re-
kisteröinnin, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, että luvan myöntämi-
sen tai rekisteröinnin edellytyksiä ei enää ole. 
Myyntilupa ja rekisteröinti voidaan peruuttaa 
väliaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, 
jos on syytä epäillä, että myyntiluvan myön-
tämisen tai rekisteröinnin edellytyksiä ei 
enää ole. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi ihmisten tai eläinten terveyteen liittyvistä 
tai muista erityisistä syistä myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijan hakemuksesta päättää, 
ettei myyntilupa tai rekisteröinti raukea 1 
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. 
Myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on teh-
tävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
röinnin voimassaolon jatkumisesta vähintään 

kolme kuukautta ennen kolmen vuoden mää-
räajan täyttymistä. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen on annettava päätös asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin pe-
rustuvasta myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisteröinnin raukeami-
sesta ja peruuttamisesta Euroopan lääkeviras-
tolle ja Euroopan talousalueen jäsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille. Kansan-
terveyden suojelemiseksi tehdystä kiireelli-
sestä päätöksestä on ilmoitettava viimeistään 
seuraavana arkipäivänä. Ilmoitus on tällöin 
tehtävä myös Euroopan unionin komissiolle. 
Kaikki myyntiluvan ja rekisteröinnin peruut-
tamista koskevat päätökset on julkaistava. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
30 § 

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tulee 
pitää lääke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisteriä. Rekisteriin 
tulee merkitä kaikki rekisterinpitäjän tietoon 
tulleet lääkevalmisteen todetut ja epäillyt 
haittavaikutukset, tiedot lääkityksestä, lääki-
tyksen käyttöaiheista ja lääkkeiden haittavai-
kutuksista sekä potilaan yksilöimiseksi tar-
peelliset tiedot, kuten nimi ja henkilötunnus. 
Jos haittavaikutus ilmenee eläimessä, tulee 
rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen sijasta 
tallentaa eläimen omistajan yksilöimiseksi 
tarpeelliset tiedot sekä eläinlaji, jossa haitta-
vaikutus on ilmennyt. Rekisterinpitäjän tulee 
ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle.  
Ilmoitus on tehtävä myös Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen vi-
ranomaisen asettamista kielloista tai rajoituk-
sista, jotka voivat vaikuttaa valmisteen riski-
hyötysuhteen arviointiin.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot yl-
läpitämäänsä valtakunnalliseen haittavaiku-
tusrekisteriin lääke- ja potilasturvallisuuden 
varmistamiseksi. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi lisäksi milloin hyvänsä 
pyytää tietoja lääkevalmisteen riski-
hyötysuhteesta.  
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Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan sekä 
Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskuk-
sen ylläpitämässä haittavaikutusrekisterissä 
olevia tietoja saa käyttää vain lääkkeiden 
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin. 
Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai käyt-
tää rekisteröityä koskevaan päätöksentekoon. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen tulee luovuttaa saamansa rokotetta kos-
kevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle. Tietoja saa luovuttaa Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpitä-
mästä haittavaikutusrekisteristä teknisen 
käyttöyhteyden kautta. Ennen teknisen käyt-
töyhteyden avaamista tietoja pyytävän on 
esitettävä selvitys siitä, että tietojen suojauk-
sesta huolehditaan asianmukaisesti.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissään 
olevia henkilötietoja terveydenhuollon toi-
mintaa, tautien ennaltaehkäisyä tai hoitoa 
koskevaa taikka näihin liittyvää määrättyä 
tieteellistä tutkimusta varten, jos rekiste-
röidyn yksityisyyden suoja turvataan henki-
lötietolaissa (523/1999) säädetyllä tavalla.  
Ennen tietojen luovuttamista on varattava tie-
tosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi. 
Päätökseen tietojen luovuttamisesta tulee liit-
tää rekisteröidyn yksityisyyden suojan tur-
vaamiseksi tarpeelliset määräykset. 

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tulee 
säilyttää tiedot haittavaikutuksista  myyntilu-
van tai rekisteröinnin voimassaoloajan päät-
tymisestä kymmenen vuotta. Sen jälkeen tie-
dot on hävitettävä vuoden kuluessa, jollei 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
erityisestä syystä päätä, että tietojen säilyttä-
mistä on jatkettava enintään viideksi vuodek-
si kerrallaan. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen tulee säilyttää tiedot hait-
tavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkit-
semisestä. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
röinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti käytet-
tävissään lääketurvatoiminnasta vastaava 
henkilö, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan 
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa. 

Haittavaikutusrekistereistä on lisäksi voi-
massa, mitä niistä säädetään terveydenhuol-
lon valtakunnallisista henkilörekistereistä 
annetussa laissa (556/1989). Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus  antaa tarkem-
pia määräyksiä haittavaikutusrekisterinpidos-
ta, tietojen ilmoittamisesta Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle sekä lääke-
turvatoiminnasta vastaavan henkilön tehtä-
vistä. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi tarvittaessa antaa lääkkeen mää-
räämiseen ja toimittamiseen oikeutetuille 
henkilöille lääkevalmisteiden haittavaikutus-
ten ilmoittamista koskevia määräyksiä. 

 
30 a § 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 
ja rekisteröinnin haltijan tulee ilmoittaa välit-
tömästi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lääkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvästä valmisteen poistamisesta 
myynnistä tai sen jakelun keskeyttämisestä 
sekä lääketehtaasta luovutetun lääkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistä tuotevirheistä. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamis-
ta koskevia tarkempia määräyksiä. 
 

31 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääketehtaasta voidaan myydä tai muutoin 
luovuttaa omia lääkevalmisteita myös 17 §:n 
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutki-
muslaitokselle tutkimustoimintaa varten. 
Lääketehtaan tulee tehdä tästä ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
32 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa 

vain Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen luvalla. Luvan myöntämisen edel-
lytyksenä on, että hakijan käytössä on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja välineet lääkkeiden 
säilyttämiseksi ja toiminnan varmistamiseksi 
sekä että hakijalla on toiminnan edellyttämä 
henkilökunta. Lupaan voidaan liittää toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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34 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Luovutettaessa lääkkeitä 1 ja 2 momentissa 
tarkoitetuille ostajille, tulee lääketoimituk-
seen liittää lääkettä koskevat tiedot sisältävä 
asiakirja. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus antaa määräykset asiakirjaan sisäl-
lytettävistä tiedoista.  

 
35 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 

tarkempia säännöksiä näyte- ja päivystys-
pakkausten luovuttamiselle asetettavista eh-
doista ja rajoituksista. Lisäksi Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tar-
kempia määräyksiä näyte- ja päivystyspak-
kausten merkinnöistä, säilyttämisestä ja käy-
tön seurannasta. 

 
35 a § 

Lääketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi, 
että lääkkeen jakelu voidaan tehokkaasti es-
tää, toimitetut lääkepakkaukset jäljittää ja 
tarvittaessa poistaa markkinoilta Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tehtyä 
101 §:ssä tarkoitetun päätöksen taikka lääk-
keen valmistajan tai lääkevalmisteen kaup-
paantuonnista vastaavan henkilön päätettyä 
omasta aloitteestaan keskeyttää lääkkeen ja-
kelun. 

Lääketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisöjen säännöksiin pe-
rustuvia lääkkeiden hyviä jakelutapoja. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
antaa tarkempia määräyksiä lääketukkukau-
passa noudatettavista lääkkeiden hyvistä ja-
kelutavoista. 

38 § 
Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 

41 ja 42 §:ssä tarkoitetuista apteekeista ja 52 
§:ssä tarkoitetuista sivuapteekeista ja lääke-
kaapeista. Edellä 22 §:ssä tarkoitettuja perin-
teisiä kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssä 
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa 
kuitenkin myydä myös muualla, jollei Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus re-
kisteröinnin yhteydessä määrää, että valmis-
tetta saa myydä vain apteekeista, sivuaptee-
keista tai lääkekaapeista. 

 

40 § 
Apteekkiliikettä saa harjoittaa Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla 
(apteekkilupa). Apteekkilupa myönnetään 
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta 
kutsutaan tässä laissa apteekkariksi. Apteek-
kiliikettä ei saa harjoittaa muualla kuin tässä 
laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuaptee-
kissa. 

41 § 
Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 

sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus lääkkeiden saatavuuden si-
tä edellyttäessä. Päätös tehdään Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen omasta 
tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Lääk-
keiden saatavuutta arvioitaessa on otettava 
huomioon alueen väestömäärä, alueella jo 
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyden-
huollon palvelujen sijoittuminen. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi myös 
päättää apteekin sijaintialueen muuttamisesta 
ja apteekin siirtämisestä kunnan osasta toi-
seen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen 
turvaamiseksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
päättää apteekin lakkauttamisesta, jos lääk-
keiden saatavuus ei enää edellytä apteekkia 
alueen väestömäärä, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen 
sijoittuminen huomioon ottaen. Lakkautta-
mispäätöstä ei saa panna täytäntöön ennen 
kuin kyseessä oleva apteekkilupa on tullut 
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut 
suostuvansa päätökseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tässä pykälässä tarkoitetun päätöksen te-
kemistä. 

 
44 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekkarin tulee, jollei tässä laissa toisin 

säädetä, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai 
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil-
le. Valtioneuvoston asetuksella säädetään 
tarkemmin määräajasta sekä siitä, milloin ap-
teekin antamisesta proviisorin tai farmaseutin 
hoidettavaksi tulee ilmoittaa Lääkealan tur-
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vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
 

48 § 
Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos 

apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettä vuoden kuluessa apteekkiluvan 
myöntämistä koskevan päätöksen tiedok-
sisaannista eikä Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus ole hakemuksesta myöntä-
nyt määräaikaan pidennystä. 

 
49 § 

Jos on perusteltua syytä epäillä apteekkarin 
olevan iän, sairauden tai muun vastaavan 
syyn vuoksi kykenemätön itse hoitamaan ap-
teekkia, Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi asian selville saamiseksi mää-
rätä hänet lääkärintarkastukseen ja hankkia 
muun tarvittavan selvityksen sekä kieltää 
häntä väliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai 
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan. 
Kielto voidaan antaa enintään vuoden ajaksi 
tai siihen asti kunnes kysymys hänen kyke-
nemättömyydestään on lopullisesti ratkaistu. 

 
50 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa: 

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin 
eikä vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta 
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa 
tai jos apteekkari on julistettu vajaavaltaisek-
si; 

2) jos apteekkari sairauden taikka päihdyt-
tävien aineiden tai huumausaineiden väärin-
käytön johdosta ei voi asianmukaisesti har-
joittaa apteekkarin ammattia taikka jos hän 
on tullut siten työkyvyttömäksi kuin edellyte-
tään yrittäjän eläkelain (1272/2006) mukai-
sen täyden työkyvyttömyyseläkkeen saami-
seksi tai on muuten pysyvästi kykenemätön 
itse hoitamaan apteekkia; tai 

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vä-
hintään kahdeksi vuodeksi vankeuteen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteekki ei 
enää vastaa tarkoitustaan lääkevaraston, 
lääkkeiden laadun, kalustuksen tai välineis-
tön osalta taikka jos apteekkari on muuten 
laiminlyönyt hänelle apteekkarina kuuluvat 
velvollisuudet tai jos hän on väärinkäyttänyt 
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia. 

51 §  
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan 

menetellyt vastoin tätä lakia tai sen nojalla 
annettuja säännöksiä tai määräyksiä taikka 
syyllistynyt tehtävässään muutoin virheelli-
syyteen tai laiminlyöntiin taikka käyttäytynyt 
sopimattomasti eikä virheellisyys tai laimin-
lyönti ole sen laatuista, että häntä olisi syytet-
tävä tuomioistuimessa, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi antaa hänelle 
suullisen tai kirjallisen varoituksen. 

 
52 § 

Alueella, jolla ei väestömäärän vähäisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittäviä toi-
mintaedellytyksiä itsenäiselle apteekille, 
mutta jolla lääkkeiden saatavuuden vuoksi 
tarvitaan apteekkiliikettä, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
tai kunnan aloitteesta. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus myöntää sivuap-
teekkiluvan hakemuksesta apteekkarille, jolla 
on parhaat edellytykset sivuapteekin pitämi-
seen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti 
ja muut toimintaedellytykset. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi myöntää 
apteekkarille luvan enintään kolmen sivuap-
teekin pitämiseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia. 

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkän etäisyyden tai mui-
den vastaavien syiden vuoksi huono kulku-
yhteys lähimpään apteekkiin tai sivuapteek-
kiin, saa apteekkari pitää Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen antaman luvan 
perusteella lääkekaappia. Luvan edellytykse-
nä on lisäksi, että lääkekaappi on lääkehuol-
lon kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa 
5 vuotta ja se voidaan uudistaa hakemukses-
ta. Lääkekaapista saa myydä vain sellaisia 
lääkkeitä, jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle 
ilman lääkemääräystä. Sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella voidaan säätää tar-
kemmin lääkekaapin lääkevalikoimasta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
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53 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi päättää apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistä apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää 
luvan tässä tarkoitetun sivuapteekin pitämi-
seen apteekkarille, jolla huomioon ottaen hä-
nen ylläpitämänsä apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset on riittävät edellytykset sivu-
apteekin pitämiseen. 
 

54 §  
Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-

apteekin liikevaihto on niin suuri, että se vas-
taa vähintään puolta maan yksityisten ap-
teekkien liikevaihdon keskiarvosta, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
muuttaa sivuapteekin apteekiksi. 

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

Edellä 1 momentissa tarkoitettua päätöstä 
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa 
tehdä, ennen kuin viisi vuotta on kulunut si-
vuapteekin perustamisesta. 

 
54 a § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Nikotiinivalmisteen vähittäismyyntiin lu-

van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja 
myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan on 
ilmoitettava luvan myöntämisestä ja myynnin 
lopettamisesta Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle. 

 
54 b § 

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa 
ja lääkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden varastoinnissa, vähittäismyynnissä, 
markkinoinnissa, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen suorittamassa valvon-
nassa ja lääketurvatoiminnassa tulee noudat-
taa soveltuvin osin, mitä tässä laissa muutoin 
säädetään varastoinnista, myynnistä, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
suorittamasta valvonnasta ja lääketurvatoi-

minnasta. Mitä 55 ja 55 a §:ssä, 56 §:n 1 
momentissa sekä 57 §:ssä säädetään, ei kui-
tenkaan sovelleta tässä pykälässä tarkoitet-
tuun myyntiin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

54 e § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä, että vähittäiskaupassa myytäviin 
nikotiinivalmisteisiin on liitettävä erilliset 
käyttöohjeet. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi tarvittaessa antaa määrä-
yksiä ohjeiden sisällöstä. 

 
57 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi antaa määräyksiä menettelytavoista toi-
mitettaessa lääkkeitä apteekeista, sivuaptee-
keista ja lääkekaapeista. 

 
57 a § 

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettävä 
kalenterivuosittain luetteloa lääkemääräyk-
sistä. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta 
lääkkeestä ja sen määrästä, lääkkeen käyttä-
jästä tai laitoksesta, jonka käyttöön lääke on 
määrätty, ja lääkkeen määränneestä lääkäris-
tä. Luettelo on säilytettävä 5 vuotta. Luettelo 
on laadittava ja säilytettävä siten kuin Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus tar-
kemmin määrää. 

 
57 c §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskenään vaih-
tokelpoisista lääkevalmisteista. Vaihtokel-
poisiksi voidaan määritellä lääkevalmisteet, 
joiden vaikuttavat aineet ja niiden määrät 
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenään bio-
logisesti samanarvoisia. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistään 45 päivää ennen 
kunkin vuosineljänneksen alkua. 

 
58 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääketaksa on tarvittaessa tarkistettava. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja ter-
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veysministeriölle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista lääketaksaan vaikuttavista 
seikoista. 

 
59 § 

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus määrää, kuka apteekkiliikettä hoitaa, 
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin 
hallintaansa. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus määrää apteekille hoitajan myös 
49 §:ssä tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin 
hoitajasta on soveltuvin osin voimassa, mitä 
apteekkarista tässä laissa säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
60 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi lisäksi antaa tarkempia määräyksiä lääk-
keiden varastointiin, valmistukseen ja tutki-
miseen tarvittavista tiloista, välineistä ja lait-
teista. 

 
61 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sairaala-apteekki tai lääkekeskus voidaan 

perustaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen luvalla. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi lisäksi antaa tarkempia määräyksiä sai-
raala-apteekin ja lääkekeskuksen toiminnas-
ta, hyvistä tuotantotavoista sekä lääkkeiden 
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen 
tarvittavista tiloista, välineistä ja laitteista. 

 
62 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeitä voidaan Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskuksen luvalla toimittaa sai-
raala-apteekista ja lääkekeskuksesta myös 
yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksiköille, joiden kanssa kunta tai kun-
tayhtymä on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja 
terveydenhuollon palveluiden ostamisesta 
sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta 
ja valtionosuudesta annetun lain (733/1992) 
4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai 
jotka hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai 
valtiolle kuuluvia tehtäviä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi erityisestä syystä myöntää luvan lääkkei-
den toimittamiseen 1 momentista poikkeaval-
la tavalla sekä 14 §:n mukaisesti valmistetun 
ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti 
maahan tuodun lääkkeen luovuttamiseen toi-
seen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen 
ja apteekkiin. 

Tässä pykälässä tarkoitetun Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvan 
myöntämistä harkittaessa on varmistuttava 
siitä, ettei lääkkeiden saatavuus alueella mer-
kittävästi vaikeudu. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen on ennen luvan 
myöntämistä kuultava niitä alueen apteekka-
reita, joiden toimintaan luvan myöntämisellä 
voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisäl-
löstä ja luvan myöntämisestä voidaan säätää 
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. 

 
63 § 

Sairaala-apteekissa ja lääkekeskuksessa on 
pidettävä luetteloa lääkkeiden hankinnasta ja 
62 §:n mukaisesta lääkkeiden toimittamises-
ta. Luetteloa on säilytettävä vähintään viisi 
vuotta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi antaa tarkempia määräyksiä luet-
telon laatimisesta ja siihen sisällytettävistä 
tiedoista ja luettelon säilyttämisestä 

 
65 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi antaa tarkempia määräyksiä menettelyta-
voista luovutettaessa tässä pykälässä tarkoi-
tettuja lääkkeitä. 

 
66 §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan 61 
§:ssä tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin 
tai lääkekeskuksen toiminta on olennaisella 
tavalla tämän lain, lupaehtojen tai lääkkeiden 
hyvien tuotantotapojen vastaista taikka vaka-
vasti vaarantaa lääketurvallisuuden tai jos 78 
§:n perusteella annettujen määräysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

 
76 § 

Lääkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja 
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeri-
ön alaisena Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
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tämiskeskukselle. 
 
 

76 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

valvoo, että lääkkeiden prekliiniset turvalli-
suustutkimukset tehdään hyvän laboratorio-
käytännön mukaisesti ja antaa niitä tekeville 
laboratorioille hyväksynnän testauslaborato-
rioksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi liittää laboratorion hyväksymiseen ehtoja 
ja rajoituksia. Tarkemmat säännökset hyväk-
symismenettelystä annetaan sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella. 

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleellisista 
muutoksista Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa testauslaboratorion hyväksymi-
sen, jos laboratorio ei täytä hyväksymisen 
edellytyksiä tai se ei noudata sen toiminnalle 
asetettuja ehtoja, rajoituksia tai määräyksiä. 

 
 

77 §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee huolehtia siitä, että lääkevalmis-
teiden valmistajat, lääkeaineiden valmistajat, 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tavat yksiköt, lääkkeiden prekliinisiä turvalli-
suustutkimuksia tekevät laboratoriot, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lääkevalmistajalle suorittavat yksiköt ja 
laboratoriot, lääketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja lääkekeskuk-
set sekä Sotilasapteekki tarkastetaan niin 
usein kuin asianmukainen lääkevalvonta sitä 
edellyttää. Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi tarkastaa lääkkeen 
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisteröinnin haltijan lääketurva-
toiminnan ja toimitilat sekä lääkevalmistei-
den valmistuksessa käytettävien apuaineiden 
valmistajat. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

77 a § 
Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on an-

nettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen pyynnöstä neuvoja ja ohjeita, 

jotta elävissä eläimissä ja niistä saatavissa 
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden 
jäämien osalta suoritettavista tarkastustoi-
menpiteistä ja direktiivien 85/358/ETY ja 
86/469/ETY sekä päätösten 89/187/ETY ja 
91/664/ETY kumoamisesta annetun neuvos-
ton direktiivin 96/23/EY säännösten nojalla 
nimetyssä laboratoriossa voidaan ottaa käyt-
töön eläinlääkejäämien osoittamiseen käytet-
tävä analyyttinen menetelmä.  

 
79 § 

Edellä 77 §:ssä tarkoitetussa tarkastuksessa 
annettuun määräykseen ei saa valittamalla 
hakea muutosta. Määräykseen tyytymättö-
mällä on oikeus tehdä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle vaatimus pää-
töksen oikaisemisesta. Määräykseen on liitet-
tävä ohjeet sen saattamiseksi Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen käsiteltä-
väksi. Määräyksen mukaisiin toimenpiteisiin 
on ryhdyttävä oikaisuvaatimuksesta huoli-
matta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

80 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä lääkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi lääketehtaassa tai sen 
osassa sekä lääkkeitä kliinisiin lääketutki-
muksiin valmistavassa yksikössä, jos lääke-
tehtaan tai mainitun yksikön tarkastuksessa 
tai muutoin ilmenee lääkkeiden asianmukais-
ta valmistusta vaarantavia epäkohtia tai jos 
78 §:n perusteella annettujen määräysten 
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

 
80 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan lää-
ketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos se 
on olennaisella tavalla toiminut tämän lain tai 
lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta 
muutoin vakavasti vaarantaa lääketurvalli-
suuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen 
määräysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole 
ryhdytty. 

 
82 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on vahvistettava kulloinkin noudatet-
tava farmakopea. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa farma-
kopeaa täydentäviä määräyksiä. 

 
83 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaessa 
useammin vahvistettava lääkeluettelo, joka 
on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §:n 
säännökset. 

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerättyjä 
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka 
on mainittu lääkeluettelossa, saa jokainen 
sellaisinaan myydä, jos Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus ei sitä ole erikseen 
kieltänyt. 

 
85 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa lääkkeiden ulkomaille vientiä var-
ten lääketehtaille, lääkkeitä kliiniseen lääke-
tutkimukseen valmistaville yksiköille, lääke-
tukkukaupoille sekä viennin kohteena olevan 
maan viranomaisille lääkevalmisteita ja nii-
den valmistusta koskevia todistuksia. 

 
87 § 

Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa on 
noudatettava, mitä lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sääde-
tään. Lisäksi on otettava huomioon, mitä täs-
sä laissa ja sen perusteella kliinisistä lääke-
tutkimuksista säädetään. 

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai 
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten lää-
ketutkimusten aloittaminen edellyttää Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
myöntämää lupaa. Muista kliinisistä lääke-
tutkimuksista on tehtävä ennakkoilmoitus 
keskukselle. 

Tutkimuksen saa aloittaa sen jälkeen, kun 
eettinen toimikunta on antanut siitä lääketie-
teellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 
c §:ssä tarkoitetun myönteisen lausunnon ja 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on myöntänyt tutkimukselle 2 momentissa 
edellytetyn luvan tai se on ilmoittanut ennak-
koilmoitusta edellyttävän tutkimuksen toi-
meksiantajalle, että estettä tutkimuksen aloit-
tamiselle ei ole tai, jos keskus ei ole tehnyt 

tällaista ilmoitusta, 60 päivän kuluessa siitä, 
kun keskus on saanut asianmukaisen ennak-
koilmoituksen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on annettava päätöksensä geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettu-
ja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organisme-
ja sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten 
lääketutkimusten aloittamiseksi tehdystä lu-
pahakemuksesta 90 päivän kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. 
keskus voi pidentää määräaikaa 90 päivällä, 
jos lausunnon antaminen edellyttää laajoja li-
säselvityksiä. Ksenogeenisista solututkimuk-
sista annettavalle päätökselle ei ole määräai-
kaa. Päätös on kuitenkin annettava ilman tar-
peetonta viivytystä. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus ei voi hyväksyä lupahakemuksen tai 
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta to-
teutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydettävä 
lisäselvitys. Lisäselvityspyynnössä on yksi-
löitävä ja perusteltavat kaikki syyt, minkä 
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimus-
suunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi 
keskuksen selvityspyynnön perusteella muut-
taa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen 
puutteiden korjaamiseksi. Jos hakija ei muuta 
ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai 
muutokset eivät ole keskuksen lisäselvitys-
pyynnössä edellytettyjä, ei kliinistä lääketut-
kimusta saa aloittaa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarkemmat määräykset 2 momentissa 
tarkoitetun luvan hakemisesta, hakemuksen 
sisällöstä ja ennakkoilmoituksesta sekä tut-
kimuslääkkeiden laadusta ja valmistuksesta, 
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta 
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittami-
sesta ja muista tutkimusten turvallisuuden 
kannalta merkittävistä seikoista. 

 
87 a § 

Jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena käy-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai 
jos muutos on muutoin merkittävä, tulee 
muutoksesta ilmoittaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. Tutkimusta ei 
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti 
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ennen kuin eettinen toimikunta on antanut 
muutoksesta myönteisen lausuntonsa ja Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 
ilmoittanut, että tutkimuksen jatkamiselle 
muutetun suunnitelman mukaisena ei ole es-
tettä tai, jos tällaista ilmoitusta ei ole tehty, 
muutosilmoituksen tekemisestä on kulunut 
35 päivää. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus ei hyväksy tutkimussuunnitelman 
muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava 
tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa 
sen jälkeen, kun nämä ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttämät muutokset on 
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jat-
kettava alkuperäisen suunnitelman mukaises-
ti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 

 
87 b §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tehtävänä on valvoa kliinisiä lääke-
tutkimuksia. Keskuksella on salassapitosään-
nösten estämättä oikeus tarvittaessa tarkastaa 
tutkimuksessa kerättyjen tietojen oikeelli-
suuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat 
mukaan lukien tutkimuspaikka, tutkimus-
asiakirjat ja tutkittavien henkilöiden potilas-
asiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan lisäksi, 
mitä 77, 77a  ja 78–80 §:ssä säädetään. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, että 
toimeksiantaja, tutkija tai muu tutkimukseen 
liittyvä henkilö ei enää täytä hänelle asetettu-
ja velvoitteita, keskuksen on ilmoitettava asi-
asta viipymättä asianomaiselle toimeksianta-
jalle, tutkijalle tai muulle henkilölle ja esitet-
tävä toimintasuunnitelma, joka asianomaisen 
on toteutettava tilanteen korjaamiseksi. Kes-
kuksen on ilmoitettava tästä suunnitelmasta 
välittömästi eettiselle toimikunnalle sekä Eu-
roopan unionin jäsenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille ja komissiolle.  

 
87 c § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi määrätä jo aloitetun kliinisen lääketutki-
muksen tilapäisesti keskeytettäväksi tai lope-
tettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutki-
mussuunnitelman mukaisesti tai tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivät ole 

enää voimassa taikka jos tutkimus ei täytä 
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 
tai tämän lain taikka niiden perusteella annet-
tujen säännösten tai määräysten mukaisia 
edellytyksiä. 

Ennen 1 momentissa tarkoitetun määräyk-
sen antamista Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan 
on annettava keskuksen pyytämä selvitys 
seitsemän päivän kuluessa. Jos määräyksen 
perusteena on tutkittavaa uhkaava välitön 
vaara, voi keskus määrätä tutkimuksen kes-
keytettäväksi välittömästi. Välittömän vaaran 
perusteella keskeytetyn tutkimuksen lopet-
tamisesta saa päättää vasta sen jälkeen, kun 
toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edellä 
olevan mukaisesti. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on ilmoitettava antamastaan määrä-
yksestä välittömästi Euroopan yhteisön ko-
missiolle, Euroopan lääkevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden 
lääkevalvonnasta vastaaville toimivaltaisille 
viranomaisille sekä asianomaisille eettisille 
toimikunnille. Ilmoitukseen on liitettävä an-
netun määräyksen perustelut. 

 
87 d § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
vastaa kliinisiä lääketutkimuksia koskevien 
tietojen toimittamisesta Euroopan lääkearvi-
ointiviraston ylläpitämään tietokantaan. Tal-
lennettavista tiedoista voidaan säätää valtio-
neuvoston asetuksella. 

 
88 a § 

Eläinlääkkeillä tehtävistä kliinisistä tutki-
muksista on tehtävä ennakkoilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
Keskus valvoo kliinisiä eläinlääketutkimuk-
sia ja sillä on oikeus tarvittaessa tarkastaa 
tutkimuksessa kerättyjen tietojen oikeelli-
suuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat 
mukaan lukien tutkimuspaikka ja tutkimus-
asiakirjat. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi tarvittaessa kieltää 1 momentissa tarkoi-
tetun tutkimuksen aloittamisen, jos tutkimus 
ei täytä tämän lain taikka sen perusteella an-
nettujen säännösten tai määräysten mukaisia 
edellytyksiä. Keskus voi määrätä jo aloitetun 
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kliinisen eläinlääketutkimuksen tilapäisesti 
keskeytettäväksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
muksen toteuttamisessa on ilmennyt olennai-
sia puutteita tai laiminlyöntejä eikä näitä ole 
korjattu keskuksen kehotuksesta huolimatta. 

Ennen 2 momentissa tarkoitetun määräyk-
sen antamista Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan 
on annettava keskuksen pyytämä selvitys 
seitsemän päivän kuluessa. Jos määräyksen 
perusteena on tutkittavaa eläintä uhkaava vä-
litön vaara, keskus voi määrätä tutkimuksen 
keskeytettäväksi välittömästi. Välittömän 
vaaran perusteella keskeytetyn tutkimuksen 
lopettamisesta saa päättää vasta sen jälkeen, 
kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu 
edellä säädetyn mukaisesti. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan säätää 
1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoituk-
sen määräajasta sekä tutkimuksen keskeyt-
tämiseen liittyvistä menettelytavoista ja mää-
räajoista. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi antaa määräyksiä 1 momentis-
sa tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimuslääk-
keiden laadusta ja valmistuksesta, tutkimus-
ten turvallisesta ja asianmukaisesta toteutta-
misesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta se-
kä muista tutkimusten turvallisuuden kannal-
ta merkittävistä seikoista. 

 
89 § 

Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääketut-
kimuksiin valmistavan yksikön, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lääkevalmistajalle suorittavan yksikön tai 
laboratorion, lääketukkukaupan, myyntiluvan 
tai rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopis-
ton apteekin, sairaala-apteekin ja lääkekes-
kuksen sekä Sotilasapteekin tulee pyydettä-
essä antaa Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle salassapitosäännösten es-
tämättä sellaisia lääkkeiden maahantuontiin, 
valmistukseen, tarkastukseen, lääkejakeluun, 
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta-
miseen liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka 
ovat tarpeen keskukselle tässä tai muussa 
laissa säädettyjen tehtävien suorittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön sekä lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa 

tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun 
toimeksiantajan tulee pyydettäessä antaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle salassapitosäännösten estämättä sellai-
sia kliinisiin lääketutkimuksiin liittyviä tieto-
ja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tässä laissa ja lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa säädettyjen tehtä-
vien suorittamiseksi. 

 
89 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee ilmoittaa salassapitosäännösten 
estämättä Euroopan yhteisön komissiolle, 
Euroopan lääkevirastolle ja Euroopan talous-
alueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisil-
le lääkevalvontaviranomaisille sekä tallentaa 
Euroopan lääkeviraston ylläpitämiin tieto-
kantoihin kaikki lääkevalvonnan ja lääketur-
vatoiminnan yhteydessä saadut tiedot, jotka 
Euroopan yhteisön lainsäädännössä edellyte-
tään ilmoitettaviksi mainituille tahoille tai 
tallennettaviksi Euroopan lääkeviraston yllä-
pitämiin tietokantoihin. 

 
 

90 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) säädetyn salassapi-
tovelvollisuuden estämättä Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus saa luovuttaa tä-
män lain mukaisia tehtäviä suorittaessaan 
saamiaan tietoja yksityisen tai yhteisön liike- 
tai ammattisalaisuudesta Euroopan unionin 
toimielimelle ja muulle valvontaviranomai-
selle Euroopan yhteisön säädöksissä edellyte-
tyllä tavalla sekä Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle, sosiaali- ja terveysministeriölle, 
lääkkeiden hintalautakunnalle, Kansaneläke-
laitokselle sekä poliisi-, tulli- ja syyttäjävi-
ranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden 
lakisääteisten tehtävien hoitamiseksi. 

 
92 a § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

valvoo lääkkeiden markkinoinnin asianmu-
kaisuutta. Valvonnan toteuttamiseksi lääkkei-
tä markkinoivan ja mainostavan tulee toimit-
taa keskukselle valtioneuvoston asetuksella 
säädettävät selvitykset ja ilmoitukset markki-
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noinnista ja mainonnasta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
93 § 

Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetelty 
91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojal-
la annettujen säännösten vastaisesti, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
kieltää jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi myös määrätä kiellon 
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitä on lääketurvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi pidettävä tarpeellisena. 

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

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen vaatimuksesta. 

 
93 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi ryhtyä 93 §:n 1 ja 2 momentissa mainit-
tuihin toimenpiteisiin myös rajat ylittävästä 
kieltomenettelystä annetun lain (1189/2000) 
2 §:ssä tarkoitetun ulkomaisen viranomaisen 
tai järjestön hakemuksesta, jos Suomesta pe-
räisin oleva toiminta on vastoin ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden mainonnasta annetun 
neuvoston direktiivin 92/28/ETY tai televi-
siotoimintaa koskevien jäsenvaltioiden laki-
en, asetusten ja hallinnollisten määräysten 
yhteensovittamisesta annetun neuvoston di-
rektiivin 89/552/ETY 14 artiklan säännöksiä 
sellaisina kuin ne on pantu kansallisesti täy-
täntöön sovellettavaksi tulevassa laissa. 

Edellä 1 momentin nojalla määrätyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee 
lääninhallitus Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen taikka ulkomaisen viran-
omaisen tai järjestön hakemuksesta. 

 
93 b § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen oikeudesta panna vireille kieltokanne 
toisessa Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa säädetään rajat ylittävässä kiel-
tomenettelystä annetussa laissa. 

 
95 § 

Siitä poiketen, mitä tässä laissa säädetään 

lääkkeiden myynnistä lääketehtaasta tai lää-
ketukkukaupasta, voi lääkkeellisen kaasun 
valmistaja tai maahantuoja saatuaan 8 tai 32 
§:ssä tarkoitetun luvan myydä lääkkeellistä 
kaasua myös asianomaisille potilaille sekä 
sairaankuljetuksen tarpeisiin. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tar-
kempia määräyksiä lääkkeellisen kaasun 
toimittamiseen liittyvistä menettelytavoista. 

 
95 c § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Elintarviketurvallisuusvirastolla ja läänin-

hallituksilla on oikeus saada maksutta val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot eläinlääkä-
reiltä, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselta, lääketukkukaupoilta ja aptee-
keilta sen estämättä, mitä muualla lainsää-
dännössä salassapidosta säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

101 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksella on oikeus kieltää lääkkeen maahan-
tuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekä muu 
kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai on syy-
tä epäillä, että myyntiluvan myöntämisen tai 
rekisteröinnin edellytyksiä ei enää ole ole-
massa taikka jos lääkkeen valmistukseen tai 
maahantuontiin liittyviä vaatimuksia ja vel-
voitteita ei ole täytetty. 

 
101 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa lääkkeiden valmistus- tai tuk-
kukauppatoiminnan harjoittamiseen myönne-
tyn luvan väliaikaisesti tai kokonaan, jos jo-
kin luvan myöntämiseen liittyvä vaatimus ei 
enää täyty tai jos jotakin turvallisuuden tai 
laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole 
täytetty. 

 
102 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tämän lain perusteella antamaan pää-
tökseen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
lainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. Hal-
linto-oikeuden päätökseen, jolla on ratkaistu 
40, 41, 52 tai 54 §:ssä tarkoitettu asia, saa 
hakea muutosta korkeimmalta hallinto-
oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus 
myöntää valitusluvan. Hallinto-oikeuden 
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päätökseen, joka koskee 89 §:ssä tarkoitettua 
tietojenantovelvollisuutta, ei saa hakea muu-
tosta valittamalla. 

Valituslupa voidaan myöntää, jos: 
1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-

manlaisissa tapauksissa tai oikeuskäytännön 
yhteneväisyyden vuoksi on tärkeää saattaa 
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi; 

2) asian saattamiseen korkeimman hallinto-
oikeuden ratkaistavaksi on erityistä aihetta 
asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen vuoksi; 
tai 

3) valitusluvan myöntämiseen on muu pai-
nava syy. 

Myös Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksella on oikeus hakea muutosta 
hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdosta 
tekemään päätökseen, jos hallinto-oikeus on 
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan 
asian. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitettuja pää-

töksiä on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen 
toisin määrää. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n 
mukaisia päätöksiä ei saa panna täytäntöön 
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman. 

Sen estämättä, mitä hallintolaissa 
(434/2003) säädetään asiavirheen korjaami-
sesta, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi poistaa lääkevalmisteen myynti-
luvan myöntämistä, lääkevalmisteen muut-
tamista ja myönnetyn luvan peruuttamista tai 
lääkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltä-
mistä koskevan päätöksensä ja ratkaista asian 
uudelleen, jos Euroopan unionin toimielimen 
edellä tarkoitetussa asiassa tekemä päätös si-
tä edellyttää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20  . Lain 15 c § tulee kuitenkin voimaan   1 
päivänä  tammikuuta 2010. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin.

————— 
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2. 

 

Laki 

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta   

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 päivänä joulukuuta 1994 annetun 

lain (1505/1994)  7, 8 ja 9 §, 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 14 ja 15 §, 16 §:n 1 mo-
mentti,17 ja 19-23 §, 24 §:n 2 momentti, 27 §, 28 §:n 3 momentti sekä, 28 b ja 30 §, 

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

 
7 § 

Valmistajan vaaratilanneilmoitus 

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai 
häiriöstä sekä sellaisista riittämättömistä 
merkinnöistä tai käyttöohjeista, jotka ovat 
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa poti-
laan, käyttäjän tai muun henkilön terveyden-
tilan vakavaan heikkenemiseen tai kuole-
maan. 

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi-
naisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvät tekni-
set tai lääketieteelliset syyt, joiden vuoksi 
valmistaja järjestelmällisesti poistaa laitteen 
tai tarvikkeen markkinoilta. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ylläpitää rekisteriä (vaaratilannerekis-
teri), johon 1 ja 2 momentissa sekä 13 §:ssä 
tarkoitetut ilmoitukset merkitään. 

 
 

8 § 

Ilmoitus kliinisestä tutkimuksesta 

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi tai 
sivuvaikutusten määrittämiseksi ja arvioimi-
seksi aikoo suorittaa kliinisiä tutkimuksia 
ennen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen 

markkinoille saattamista tai käyttöönottoa, 
siitä on tehtävä ilmoitus Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle ennen kliinis-
ten tutkimusten aloittamista. Valmistaja voi 
aloittaa kliiniset tutkimukset ilmoituksen teh-
tyään. Edellä 6 §:ssä tarkoitetun III tuote-
luokkaan kuuluvien laitteiden sekä implan-
toitavien laitteiden ja II a ja II b luokan pit-
käaikaisten invasiivisten laitteiden kliiniset 
tutkimukset valmistaja voi aloittaa 60 päivän 
kuluttua ilmoituksen tekemisestä, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
ole tätä ennen ilmoittanut kieltävänsä tutki-
mukset terveydellisistä syistä. 

Mitä 1 momentissa säädetään, noudatetaan 
myös, jos kliiniset tutkimukset tehdään ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden 
käyttötarkoituksen määrittämiseksi siitä riip-
pumatta, onko terveydenhuollon laite ja tar-
vike saatettu markkinoille tai otettu käyttöön. 

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

 
9 § 

Tutkimuksen keskeyttäminen 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi määrätä kliinisen tutkimuksen kes-
keytettäväksi, jos keskeytystä on pidettävä 
terveydellisistä syistä tarpeellisena. 
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10 § 

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an-
netuissa säännöksissä ja määräyksissä asete-
tut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysministe-
riö voi päättää, että sellaisesta terveydenhuol-
lon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi aiheut-
taa merkittävän terveydellisen riskin, on toi-
mitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirastolle tunnistetiedot sekä tiedot 
merkinnöistä ja käyttöohjeista. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusmenet-
tely 

— — — — — — — — — — — — — —  
Ammattimaisen käyttäjän on ilmoitettava 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muu-
toksesta tai häiriöstä sekä sellaisista riittä-
mättömistä merkinnöistä tai käyttöohjeista, 
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet 
johtaa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön 
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai 
kuolemaan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

14 § 

Ohjaus ja valvonta 

Tämän lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaali- 
ja terveysministeriölle. 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten ja määräysten noudattamista ohjaa ja 
valvoo Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto. 

 
15 §  

Tuoterekisteri 

Suomalaisen valmistajan on tehtävä tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta käy selville yrityk-

sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis-
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista 
ja niiden epäämisestä sekä muut markkina-
valvonnan edellyttämät tiedot. Ilmoitus on 
tehtävä myös jos tässä pykälässä mainitut 
tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on 
velvollinen tekemään valtuutettu edustaja, 
jolla on kotipaikka Suomessa. Tuoterekiste-
riin on tehtävä ilmoitus myös sellaisesta lait-
teesta, joka sisältää ihmiskudosta taikka ih-
misen verestä tai veriplasmasta peräisin ole-
via aineita. Ilmoitus tehdään Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen toi-
mittamaan tuoterekisteriin edellä mainitut 
tiedot niistä terveydenhuollon laitteista ja 
tarvikkeista, joiden vaatimustenmukaisuus-
menettelyihin ilmoitettu laitos on osallistu-
nut. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto toimittaa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista lääkinnällisistä laitteista annetussa 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissä 98/79/EY edellytetyt rekisteritiedot 
toimivaltaisten viranomaisten käytettävissä 
olevaan eurooppalaiseen tietokantaan. Tieto-
kantaan kerättyjä tietoja saa käyttää vain vi-
ranomaisvalvontaan. 

 
16 § 

Tiedonsaantioikeus 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada valvontaa varten tar-
peelliset tiedot valtion ja kunnan viranomai-
silta sekä elinkeinonharjoittajilta ja henkilöil-
tä, joita tämän lain tai sen nojalla annetut 
säännökset ja määräykset koskevat. 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

17 § 

Markkinavalvontavaltuudet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdä valvonnan edellyt-
tämiä tarkastuksia ja tutkimuksia ja sitä var-
ten päästä paikkoihin, joissa harjoitetaan täs-
sä laissa tarkoitettua toimintaa ja tehdä siellä 
tarkastuksia ja ryhtyä muihin valvonnan 
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edellyttämiin toimenpiteisiin. Tarkastusta ei 
saa toteuttaa pysyväisluonteiseen asumiseen 
tarkoitetuissa tiloissa. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon 
laitteesta ja tarvikkeesta tarpeellisia näytteitä 
ja saada tarpeellinen määrä myynnissä olevia 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koe-
kappaleiksi. Näyte ja koekappaleet on tava-
ran haltijan sitä vaatiessa korvattava käyvän 
hinnan mukaan. Näytettä ja koekappaletta ei 
kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havai-
taan, että terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen säännös-
ten ja määräysten vastainen. 

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

 
19 § 

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat rajoi-
tukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on tä-
män lain tai sen nojalla annettujen säännös-
ten tai määräysten vastainen taikka jos siihen 
on väärin perustein kiinnitetty CE-merkintä, 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi: 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi; tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön 
otetusta terveydenhuollon laitteesta ja tarvik-
keesta ei ole laadittu vaatimuksenmukaisuu-
den arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai 
valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puut-
teellisia tai virheellisiä, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi määrätä 
valmistajaa laatimaan puuttuvat asiakirjat tai 
korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyy-
det. Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston määräyksestä huolimatta asia-
kirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheel-
lisyyksiä ei korjata, Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontavirasto voi kieltää kyseisen 

terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen val-
mistuksen, myynnin ja muun elinkeinotoi-
minnan yhteydessä tapahtuvan luovuttami-
sen. 

Mitä edellä säädetään, sovelletaan myös 
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tarvi-
ketta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty 
tuotteisiin, jotka eivät ole terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita. 

Ennen lopullisen päätöksen tekoa Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi an-
taa asiasta väliaikaisen päätöksen, jos siihen 
on erityinen syy. 

 
20 § 

Ammattimaisen käytön kieltäminen tai rajoit-
taminen 

Jos terveydellisistä syistä on tarpeen, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
voi kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen ammattimaisen käytön tai rajoittaa 
sitä. 

 
21 § 

Käytössä oleviin terveydenhuollon  laitteisiin 
ja tarvikkeisiin kohdistuvat velvoitteet 

Kun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto on 19 §:n nojalla antanut ter-
veydenhuollon laitetta ja tarviketta koskevan 
kiellon, se voi määrätä valmistajan ryhty-
mään käytössä olevia terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskeviin toimenpiteisiin, 
joilla terveydenhuollon laitteeseen ja tarvik-
keeseen liittyvä vaara voidaan torjua. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetulla määräyk-
sellä valmistaja voidaan velvoittaa: 

1) korjaamaan kysymyksessä oleva tervey-
denhuollon laite ja tarvike niin, että sen omi-
naisuuksissa tai suorituskyvyssä olevasta 
viasta tai puutteesta taikka siitä annetuista to-
tuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puut-
teellisista tiedoista aiheutuva terveydellinen 
vaara poistuu; tai 

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisistä 
tai lääketieteellisistä syistä johtuen voivat ai-
heuttaa terveydellistä vaaraa potilaalle, käyt-
täjälle tai muulle henkilölle. 
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun 
määräyksen, myös jos 19 §:ssä tarkoitettua 
päätöstä ei voida tehdä sen vuoksi, että ky-
symyksessä olevia terveydenhuollon laitteita 
ja tarvikkeita ei enää ole valmistajan hallussa 
tai valmistaja tai hänen edustajansa ei ole ta-
voitettavissa ja määräyksen antamiseen on 
painavia syitä. 

 
22 § 

Tiedottamisvelvollisuus 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tiedottamaan 
sopivalla tavalla kiellosta tai määräyksestä, 
terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen 
tai sen käyttämiseen liittyvästä terveydelli-
sestä vaarasta sekä menettelytavoista tervey-
dellisen vaaran torjumiseksi. 

 
23 § 

Uhkasakko 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 16 §:n nojalla määräämää tiedonanto-
velvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla tekemää pää-
töstä, joka kohdistuu määrättyyn valmista-
jaan sekä 22 §:n nojalla määräämää tiedotta-
misvelvollisuutta voidaan tehostaa uh-
kasakolla siten kuin uhkasakkolaissa 
(1113/90) säädetään. 

 
24 § 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

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

rasto voi jättää ilmoittamatta rikkomuksen, 
jota on kokonaisuudessaan pidettävä ilmeisen 
vähäisenä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

27 § 

Muutoksenhaku 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

raston tämän lain nojalla tekemään päätök-
seen haetaan muutosta hallinto-oikeudelta si-
ten kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valmistajan tuotantotiloihin tekemän 
tarkastuksen yhteydessä annettuun määräyk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta. 
Määräykseen tyytymättömällä on oikeus saa-
da määräys Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontaviraston käsiteltäväksi, jos hän 30 
päivän kuluessa tarkastuksen päättymisestä 
sitä vaatii. Määräykseen on liitettävä ohjeet 
oikaisuvaatimuksen saattamiseksi Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston päätet-
täväksi. Määräyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttävä oikaisuvaatimuksesta huo-
limatta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta 
antamaan päätökseen voidaan hakea muutos-
ta valittamalla siten kuin 1 momentissa sää-
detään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 19–22 §:n nojalla tekemää päätöstä tai 
määräystä on muutoksenhausta huolimatta 
noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 

Edellä 19 §:n nojalla annettuun väliaikai-
seen päätökseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla. 

 
28 § 

Ilmoitettu laitos 

— — — — — — — — — — — — — —  
Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terve-

ysalan lupa- ja valvontaviraston pyynnöstä 
toimitettava valvontaviranomaiselle ne tiedot 
ja asiakirjat, myös varainhoitoon liittyvät 
asiakirjat, joiden perusteella voidaan varmis-
taa, että laitos noudattaa sille asetettuja vaa-
timuksia. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

28 b § 

Todistuksen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja 
ole täyttänyt tai ei enää täytä 10 §:ssä säädet-
tyjä vaatimuksia tai että todistusta ei muutoin 
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olisi tullut myöntää, laitoksen on peruutetta-
va todistus määräajaksi tai kokonaan taikka 
myönnettävä se rajoitettuna, jollei valmistaja 
korjaa puutteellisuuksia. Jos myönnetyssä 
todistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, il-
moitetun laitoksen on toimitettava asiasta tie-
to Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle heti kun puutteellisuus tai muu syy 
on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon. 

 
30 § 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valtuudet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto: 

1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessä ter-
veydenhuollon laite ja tarvike; 

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

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-
tämään tiedot Suomessa käyttöön otetuista 
yksilölliseen käyttöön valmistetuista laitteis-
ta; 

4) myöntää hakemuksesta luvan yksittäisen 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen 
markkinoille saattamiseen ja käyttöönottoon, 
vaikka terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei 
ole toteutettu tässä laissa tai sen nojalla anne-
tuissa säännöksissä ja määräyksissä edellyte-
tyn mukaisesti, jos terveydenhuollon laitteen 
ja tarvikkeen käyttö Suomessa on terveyden-
suojelun kannalta tärkeää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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3.  

Laki 

huumausainelain muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan 30 päivänä toukokuuta 2008 annetun huumausainelain (373/2008) 9 §:n 1 mo-

mentti, 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, 46 ja 49 § seuraavasti:  
 

9 § 

Luvan myöntäminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myöntää luvan huumausaineen valmis-
tukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta vien-
tiin ja käsittelyyn. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
11 § 

Luvan myöntämisen edellytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi katsoa luvanhakijan täyttävän 1 momen-
tissa säädetyt edellytykset ilman niiden eril-
listä selvittämistä, jos lupaa hakeva säännöl-
lisesti hakee keskukselta 12―15 §:n mukai-
sia lupia ja keskus on viimeksi kuluneiden 
kuuden kuukauden aikana todennut luvanha-
kijan toiminnan täyttävän 1 momentissa sää-
detyt edellytykset. 

 
13 § 

Tuontilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
heti luvassa tarkoitetun Suomeen tuonnin ta-
pahduttua, kuitenkin viimeistään, kun luvan 
voimassaoloaika päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

14 § 

Vientilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
heti luvassa mainitun Suomesta viennin ta-
pahduttua, kuitenkin viimeistään, kun luvan 
voimassaoloaika päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
 
 

17 § 

Vastuuhenkilön hyväksyminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
hyväksyy vastuuhenkilöt ja heidän sijaisensa, 
jotka ovat luvan haltijan ohella velvollisia 
huolehtimaan siitä, että toimipaikassa nouda-
tetaan tämän lain säännöksiä ja lupaehtojen 
määräyksiä. 

Luvanhakijan on lupahakemuksen jättäes-
sään tehtävä Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle hakemus määräämänsä vas-
tuuhenkilön ja tämän sijaisten hyväksymi-
seksi. Luvanvaraista toimintaa ei saa aloittaa 
ennen kuin asianomaiselle toiminnalle on 
hyväksytty vastuuhenkilö. 

Vastuuhenkilön tai hänen sijaisensa erotes-
sa tai lakatessa muutoin hoitamasta tehtä-
väänsä hänen tilalleen on määrättävä uusi 
vastuuhenkilö tai sijainen ja hänelle on haet-
tava hyväksymistä seitsemässä päivässä. 
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18 § 

Vastuuhenkilön hyväksymisen peruuttaminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on peruutettava vastuuhenkilön tai 
tämän sijaisen hyväksyminen, jos luvanhalti-
ja sitä pyytää. 

Vastuuhenkilöksi tai tämän sijaiseksi hy-
väksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai 
määräajaksi, jos vastuuhenkilö tai tämän si-
jainen: 

1) ei enää täytä 16 §:ssä säädettyjä edelly-
tyksiä; 

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

3) on menetellyt vastuuhenkilönä tai tämän 
sijaisena olennaisesti virheellisesti. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa 
hyväksymisen peruuttamisen sijasta antaa 
vastuuhenkilölle tai tämän sijaiselle varoituk-
sen, jos hyväksymisen peruuttaminen olisi 
oloihin nähden kohtuutonta.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on ilmoitettava vastuuhenkilön tai 
tämän sijaisen hyväksymisen peruuttamisesta 
ja varoituksen antamisesta luvanhaltijalle, 
jonka palveluksessa vastuuhenkilö tai sijai-
nen toimii. 

 
19 § 

Selvitys lupaharkintaa varten 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimijan ei tarvitse esittää lupaa hakies-

saan 1 momentin 2 ja 3 sekä 5―7 kohdassa 
tarkoitettuja tietoja, jos toimija: 

1) säännöllisesti hakee Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselta 12―15 §:n 
mukaisia lupia; ja 

2) on toimittanut Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle kyseiset tiedot, joissa 
ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana toisen lu-
pahakemuksen yhteydessä, ja Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus on pitänyt sel-
vitystä asianmukaisena. 

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle lupaa 
hakiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin 
tietoihin luvan antamisen jälkeen tapahtu-
neista muutoksista, jotka vaikuttavat luvan 
myöntämisen edellytyksiin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

21 § 

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on peruutettava tämän lain mukainen 
lupa, jos: 

1) luvanhaltija sitä pyytää; tai 
2) luvanvarainen toiminta on lopetettu. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi peruuttaa tämän lain nojalla annetun lu-
van määräajaksi tai kokonaan, jos: 

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

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut lu-
paehtoja; 

3) luvan myöntämiselle 9 ja 11 §:ssä sää-
dettyjä edellytyksiä ei enää ole olemassa; 

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssä tarkoitet-
tua vastuuhenkilöä taikka vastuuhenkilö tai 
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henkilö 
ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiössä yhtiö-
mies, kommandiittiyhtiössä vastuunalainen 
yhtiömies taikka yliopistossa tai muussa tut-
kimuslaitoksessa yksikön johtotehtävissä 
oleva on lainvoimaisella tuomiolla tuomittu 
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hänen 
olevan sopimaton tehtäväänsä; tai 

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

Ellei kyse ole kiireellisestä tapauksesta, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa 
ennen luvan peruuttamista annettava kirjalli-
nen varoitus sekä asetettava asianomaiselle 
luvanhaltijalle määräaika toiminnassa olevi-
en puutteellisuuksien korjaamiseksi tai pois-
tamiseksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myös antaa luvanhaltijalle huomautuksen 
tai kirjallisen varoituksen, jos ilmenneet 
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puutteet, rikkomukset tai laiminlyönnit voi-
daan korjata tai ne ovat vähäisiä. 

Peruutettu lupa on palautettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
 

29 § 

Muutosilmoitukset 

Luvanhaltijan on viipymättä ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle: 

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekä toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta; 

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilön ja toi-
mitusjohtajan, avoimessa yhtiössä yhtiömie-
hen ja kommandiittiyhtiössä vastuunalaisen 
yhtiömiehen sekä yliopistossa ja muussa tut-
kimuslaitoksessa yksikön johtotehtävissä 
olevan henkilön vaihtumisesta; 

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyttä-
misestä yhtä kuukautta pitemmäksi ajaksi; 

4) siitä, että 16 §:ssä tarkoitettu vastuuhen-
kilö tai tämän sijainen lopettaa tehtävän hoi-
tamisen; sekä 

5) muista luvan antamisen jälkeen tapahtu-
neista luvan myöntämisen edellytyksiin 
olennaisesti vaikuttavista muutoksista. 

 
30 § 

Kirjanpitovelvollisuus 

Tämän lain mukaisen luvan haltijan sekä 
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on 
pidettävä kirjaa valmistamistaan, viemistään, 
tuomistaan ja käsittelemistään huumausai-
neista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan 
koske henkilökohtaiseen lääkitykseen mää-
rättyjä huumausaineiksi katsottavia lääkkeitä. 
Kirjanpitoaineisto on säilytettävä vähintään 
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aika-
na se on laadittu. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksella on oikeus saada tässä 
momentissa tarkoitettu huumausainekirjanpi-
toaineisto nähtäväkseen. Elintarviketurvalli-
suusvirastolla ja lääninhallituksilla on oikeus 
saada nähtäväkseen eläinlääkärin huumaus-
ainekirjanpito. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

31 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Luvanhaltijan on annettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle vuosittain 
ennen tammikuun loppua: 

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana valmis-
tetuista, varastoon hankituista, varastossa 
olevista ja sieltä luovutetuista huumausai-
neista sekä huumausaineita sisältävistä ai-
neista ja valmisteista sekä niiden määristä 
sekä määrästä, joka on käytetty lääkkeiden 
valmistukseen; 

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hävite-
tyistä huumausaineista;  

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tarpees-
ta. 

Lisäksi luvanhaltijan on annettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
neljännesvuosittain ilmoitus Suomeen tuo-
duista ja Suomesta viedyistä vuoden 1961 
huumausaineyleissopimuksen luetteloiden ja 
psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 
1971 yleissopimuksen I―III luetteloiden ai-
neista. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä tässä pykälässä tarkoi-
tetusta ilmoitusvelvollisuudesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi tarvittaessa antaa määräyksiä ilmoitusten 
tekemiseen liittyvistä yksityiskohdista. 

 
32 § 

Eräiden huumausaineiksi luokiteltujen lääk-
keiden seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekin on annettava Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lääkkeiden seurantaa 
koskevat tiedot kuukausittain. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä huumausaineiksi luoki-
teltujen lääkkeiden seurannasta, seurantatie-
tojen hävittämisestä sekä apteekkien velvolli-
suudesta antaa seurantatietoja Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
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34 § 

Lupa- ja valvontaviranomaiset 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten ja määräysten noudattamisen ylin joh-
to ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teriölle. 

Tämän lain mukaisena lupa- ja valvontavi-
ranomaisena sekä sisäkaupan ja ulkokaupan 
lähtöaineasetuksissa ja lähtöaineasetusten 
täytäntöönpanoasetuksessa tarkoitettuna toi-
mivaltaisena viranomaisena toimii Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus, jollei toisin 
säädetä. 

Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen tehtävänä on: 

1) pitää yllä tietokantaa huumausaineista; 
ja 

2) vastata tämän lain mukaisista tiedonke-
ruutehtävistä siltä osin, kuin ne eivät kuulu 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtä-
viin 35 §:n mukaisesti. 

Eläinlääkäreitä valvovat myös Elintarvike-
turvallisuusvirasto ja lääninhallitukset. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä 3 momentissa sääde-
tyistä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen tehtävistä. 

 
 
 

35 § 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedon-
keruutehtävät 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtä-
vänä on: 

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilastoin-
tia ja tutkimusta varten huumausaineista sekä 
toimenpiteistä näiden laittoman käytön eh-
käisemiseksi;  

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tämän lain mukaisista tie-
donkeruutehtävistä. 

 

36 § 

Tarkastusoikeus 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen määräämällä sen palveluksessa ole-
valla tarkastajalla on oikeus tarkastaa tiloja, 
joissa huumausainetta tai huumausaineen 
lähtöainetta tuotetaan, valmistetaan, varas-
toidaan, säilytetään tai muulla tavoin käsitel-
lään. Tarkastusoikeus koskee myös Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupa- ja valvontatoiminnan piiriin kuuluvaa 
ennakkotarkastusta luvan myöntämisen edel-
lytysten toteamiseksi. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja 
on päästettävä kaikkiin toimipaikan tiloihin. 
Tässä pykälässä tarkoitettua tarkastusta ei saa 
toteuttaa pysyväisluonteiseen asumiseen käy-
tetyissä tiloissa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on oikeus saada poliisilta sekä tulli- 
ja rajavartioviranomaisilta virka-apua sille 
tämän lain nojalla kuuluvan tehtävän suorit-
tamiseksi. 

 
 
 
 

38 § 

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekä viran-
omaisilta 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on sen estämättä, mitä tietojen sa-
lassa pitämisestä säädetään, oikeus saada tä-
män lain mukaisten lupa- ja valvontatehtävi-
en suorittamiseksi välttämättömät tiedot 
maksutta tämän lain ja lääkelain mukaisilta 
elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta 
sekä valtion ja kunnan viranomaisilta. 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitämi-
sestä säädetään, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksella on oikeus saada sisä-
kaupan lähtöaineasetuksessa ja ulkokaupan 
lähtöaineasetuksessa tarkoitetuilta toimijoilta 
huumausaineiden lähtöaineita koskevista 
toimista tietoja, jotka ovat välttämättömiä 
mainittujen asetusten noudattamisen valvo-
miseksi. 
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39 § 

Tietojen saaminen eräistä rekistereistä 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on sen estämättä, mitä tietojen sa-
lassa pitämisestä säädetään, oikeus saada tä-
män lain mukaisten tehtävien suorittamiseksi 
välttämättömiä tietoja tulliviranomaiselta ul-
komaankauppaa koskevista rekistereistä huu-
mausaineiden ja huumausaineiden lähtöai-
neiden Suomeen tuonnista ja Suomesta vien-
nistä. Kyseisiä tietoja ei saa ilman Tullihalli-
tuksen lupaa käyttää muuhun kuin siihen tar-
koitukseen, mihin ne on luovutettu. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on oikeus saada tässä laissa tarkoite-
tun valvonnan toteuttamiseksi ja tässä laissa 
ja huumausaineiden lähtöaineita koskevassa 
yhteisölainsäädännössä tarkoitettujen lupien 
myöntämistä varten välttämättömiä tietoja 
sakon täytäntöönpanosta annetun lain 
(672/2002) 46 §:ssä tarkoitetusta sakkorekis-
teristä. 

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristä 
säädetään rikosrekisterilaissa (770/1993). 

 
40 § 

Tietojen luovuttaminen 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitämi-
sestä säädetään, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus saa omasta aloitteestaan 
luovuttaa poliisille, tulli- ja rajavartioviran-
omaisille sekä Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirastolle tämän lain mukaista 
valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat välttä-
mättömiä viranomaisten lakisääteisten tehtä-
vien hoitamista varten. 

 
41 § 

Tietojen kerääminen kansainvälisille valvon-
taviranomaisille tilastointia ja tutkimusta 

varten 

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartioviran-
omaisen ja muiden huumausaineita käsittele-
vien ja toimenpiteitä näiden laittoman käytön 
ehkäisemiseksi suorittavien viranomaisten 
sekä ulkoasiainministeriön ja oikeusministe-

riön on annettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle sekä Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle ne tiedot, jotka ovat 
tarpeen tietojen luovuttamiseksi kansainväli-
sille valvontaviranomaisille ja tiedonkeruu-
tahoille, jollei tietojen salassapitovelvolli-
suudesta muuta johdu. 

 
42 § 

Poliisi sekä tulli- ja rajavartioviranomaiset 
toimivaltaisina viranomaisina 

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen lisäksi 
myös poliisi huumausaineiden rikostorjun-
taan liittyvissä asioissa sekä tulli- ja rajavar-
tioviranomaiset huumausaineiden maahan-
tuontiin, maasta vientiin ja kauttakulkuun 
liittyvissä asioissa, sekä mainitut viranomai-
set asioissa, joista säädetään sisäkaupan läh-
töaineasetuksen 8 artiklan 1 kohdassa, ulko-
kaupan lähtöaineasetuksen 8 artiklassa, 9 ar-
tiklan 1 kohdassa sekä 14 ja 26 artiklassa se-
kä lähtöaineasetusten täytäntöönpanoasetuk-
sen 12 artiklan 2 kohdassa, 13 ja 16 artiklas-
sa ja 23 artiklan 2 kohdassa. 

 
 
 

45 § 

Huumausainerikosten estämisen, paljastami-
sen ja selvittämisen edistäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tässä pykälässä tarkoitetuista päätöksistä 

on välittömästi ilmoitettava Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
 

46 § 

Hallinnolliset pakkokeinot 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää sitä, joka rikkoo tätä lakia taikka 
sisäkaupan lähtöaineasetuksen tai ulkokau-
pan lähtöaineasetuksen säännöksiä, jatkamas-
ta tai toistamasta lainvastaista menettelyä. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myös määrätä sen, joka rikkoo mainittuja 
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säännöksiä, täyttämään muulla tavoin velvol-
lisuutensa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi tehostaa tämän lain nojalla annettua kiel-
toa tai määräystä uhkasakolla tai uhalla, että 
tekemättä jätetyt toimenpiteet teetetään lai-
minlyöjän kustannuksella tai uhalla että toi-
minta keskeytetään. Luvan peruuttamisesta 
säädetään 21 §:ssä. 

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus vaatimuksesta. 
Uhkasakosta, teettämisuhasta ja keskeyttä-
misuhasta säädetään muutoin uhkasakkolailla 
(1113/1990).  

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa luon-
nolliselle henkilölle tässä laissa säädetyn tie-
tojenantovelvollisuuden tehosteeksi silloin, 
kun henkilöä on aihetta epäillä rikoksesta ja 
tiedot liittyvät rikosepäilyn kohteena olevaan 
asiaan. 

49 §   

Muutoksenhaku 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tämän lain, sisäkaupan lähtöainease-
tuksen ja ulkokaupan lähtöaineasetuksen pe-
rusteella antamaan päätökseen haetaan muu-
tosta siten kuin hallintolainkäyttölaissa 
(586/1996) säädetään. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen päätöstä on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei valitusviranomai-
nen toisin määrää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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4. 

 

Laki 

lääkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkkeiden velvoitevarastoinnista 19 päivänä joulukuuta 2008 annetun lain 

(979/2008) 4 §:n 3 momentti, 7 §:n 4 momentti, 9 §, 10 §:n 1 momentti, 11, 14, 15 ja 16 §, 17 
§:n 1 ja 3 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 22 §:n 1 momentti seuraavasti: 
 

4 § 

Varastointitavat, lääkeaineet ja -valmisteet 

— — — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-

kempia säännöksiä niistä 1 momentissa mai-
nittuihin lääkeryhmiin sisältyvistä lääkeai-
neista, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen 
piiriin. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen tulee toimittaa sosiaali- ja terve-
ysministeriölle kahden vuoden välein selvitys 
valtioneuvoston asetuksessa olevan lää-
keaineluettelon tarkistustarpeesta. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus vahvistaa 
tarvittaessa nimikkeittäin ne valmisteet, jotka 
sisältävät valtioneuvoston asetuksessa sää-
dettyjä lääkeaineita ja joissa kyseiset lääke-
aineet ovat lääkinnälliseltä merkitykseltään 
keskeisiä. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi lisäksi päättää lääkeaineittain 
ja lääkevalmisteittain, että varastointivelvoite 
ei koske kaikkia lääkemuotoja. 

 
7 § 

Terveydenhuollon toimintayksikön varastoin-
tivelvoite 

— — — — — — — — — — — — — —  
Terveydenhuollon toimintayksikön ylläpi-

täjä voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikön ylläpitäjän kanssa velvoiteva-
raston ylläpidosta ja siitä aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
tayksikköjen ylläpitäjät ovat sopineet, että 
toinen toimintayksikkö huolehtii velvoiteva-

rastoinnista, on kummankin sopijaosapuolen 
ilmoitettava järjestelystä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
9 § 

Varastointivelvoitteen voimassaolo 

Varastointivelvoite, joka määräytyy      
5―8 §:n mukaisesti edellisen vuoden myyn-
nin tai kulutuksen perusteella, on voimassa 
kalenterivuoden ajan. 

Jos lääkkeen myynti varastointivuotta edel-
tävän lokakuun 1 päivän ja varastointivuoden 
maaliskuun 31 päivän välisenä aikana on li-
sääntynyt vähintään 30 prosenttia 5 ja 6 §:ssä 
mainitun ajanjakson myynnistä, varastointi-
velvollisen lääketehtaan ja maahantuojan tu-
lee muuttaa varastoitavan tuotteen määrä 
muuttunutta myyntiä vastaavaksi. Jos myynti 
on pienentynyt vähintään 30 prosenttia, va-
rastointivelvollinen voi vähentää velvoiteva-
raston suuruutta enintään myynnin pienen-
tymistä vastaavasti. Muutoksesta on ilmoitet-
tava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Muutos tulee voimaan 1 päivänä 
heinäkuuta ja on voimassa asianomaisen 
vuoden joulukuun 31 päivään. 

Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lääkevalmisteen myynti-
lupa lakkaa olemasta voimassa. Velvoiteva-
rastoa saadaan ryhtyä purkamaan aikaisin-
taan kymmenen kuukautta ennen varastointi-
velvollisen tiedossa olevaa myyntiluvan voi-
massaolon päättymistä. Myyntiluvan lak-
kaamiseen perustuvasta velvoitevaraston 
purkamisesta on ilmoitettava Lääkealan tur-
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vallisuus- ja kehittämiskeskukselle viimeis-
tään seitsemän vuorokautta ennen purkami-
sen aloittamista. 

  
10 § 

Varastointivelvoitteen järjestäminen erityis-
tapauksissa 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi erityisestä syystä hakemuksesta päättää, 
että varastointivelvollinen voi korvata varas-
tointivelvoitteensa osittain tai kokonaan si-
toutumalla järjestämään vastaavan huolto-
varmuuden muulla tavoin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

11 § 

Varastointivelvoitteesta vapauttaminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi hakemuksesta vapauttaa varastointivel-
vollisen osittain tai kokonaan varastointivel-
voitteesta, jos vapautus ei vaaranna lääkkei-
den huoltovarmuutta. Vapautuksen edelly-
tyksenä on lisäksi, että varastointivelvoitteen 
toteuttaminen aiheuttaa varastointivelvolli-
selle erityisiä ongelmia tai varastointi on il-
meisen tarpeetonta. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia säännöksiä pe-
rusteista, joiden nojalla varastointivelvollinen 
voidaan vapauttaa velvoitteesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä varastointi-
velvoitteesta vapautumiseksi tarvittavista 
selvityksistä ja hakemusmenettelystä. 

 
14 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa: 

1) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle lääke-, apu- ja lisäaine- sekä 
pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja valmis-
tevelvoitteidensa suuruuden määrittämiseksi 
tarvittavat tiedot ja velvoitevarastojen määrät 
sekä muut tämän lain ja sen nojalla annettu-
jen säännösten noudattamisen valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot; ja 

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset 
tiedot. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä ilmoitusten 
tekemisestä ja sisällöstä. 

 
15 § 

Velvoitevaraston suuruuden alittaminen 

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 
hyödykkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen määrää. 
Edellä 7 §:ssä tarkoitetun terveydenhuollon 
toimintayksikön velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen määrän, jos velvoiteva-
raston käyttöönotto on lääkkeiden saantihäi-
riön vuoksi toimintayksikön toiminnan kan-
nalta välttämätöntä. Terveydenhuollon toi-
mintayksikön on viipymättä saantihäiriön 
päätyttyä täydennettävä varastonsa asetetun 
velvoitteen tasolle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi hakemuksesta myöntää varastointivelvol-
liselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen 
määrän, jos velvoitevarastossa oleva tai muu 
velvoitteen alainen hyödyke on vaarassa tulla 
varastoaikanaan käyttötarkoitukseensa sovel-
tumattomaksi. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi myöntää alitusluvan 
myös, jos varastointivelvollisen tuotanto ja 
toiminta on velvoitteen alaisen hyödykkeen 
tilapäisen saantihäiriön vuoksi vaarassa kes-
keytyä tai olennaisesti vähentyä ilman vel-
voitevaraston käyttöönottoa ja jos alitusluvan 
myöntäminen ei vaaranna huoltovarmuutta. 
Alitusluvan myöntäessään Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen on määrättävä 
sallitun alituksen suuruus sekä se, missä ajas-
sa varastointivelvollisen on täydennettävä va-
rastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä alituslupaha-
kemuksen tekemisestä ja sisällöstä. 

 
16 § 

Velvoitevaraston käyttö erityistilanteessa 

Jos lääkeaineiden tai lääkevalmisteiden 
taikka lääkevalmisteiden valmistuksessa käy-
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tettävien apu- ja lisäaineiden tai pakkausma-
teriaalien saatavuudessa on laajamittaisia 
lääketehtaista tai maahantuojista riippumat-
tomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministeriö 
voi tällaisessa poikkeustilanteessa huolto-
varmuuden varmistamiseksi päättää Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
esityksestä, että velvoitteen alaisten hyödyk-
keiden määrä saa alittaa tässä laissa säädetyn 
määrän. Ministeriön päätöksessä voidaan 
määrätä velvoitteen alaisen hyödykkeen 
käyttökohteista ja -määristä. Päätöksessä tu-
lee määrätä ajankohta, johon mennessä vel-
voitevaraston suuruuden on jälleen oltava 
tämän lain mukainen. 

 
 

17 § 

Valvonta ja tarkastukset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee huolehtia tämän lain ja sen no-
jalla annettujen säännösten ja määräysten 
täytäntöönpanosta sekä valvoa velvoitevaras-
toja ja niiden käyttöä. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen määräämä tarkastaja on päästettävä 
kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastusta ei 
saa toteuttaa pysyväisluonteiseen asumiseen 
tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa on esi-
tettävä kaikki tarkastajan pyytämät asiakirjat, 
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Lisäksi tarkastajalle on annettava 
maksutta hänen pyytämänsä jäljennökset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista. 

— — — — — — — — — — — — — —  
19 § 

Rangaistussäännös 

— — — — — — — — — — — — — —  
Milloin rikkomus on vähäpätöinen, Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
olla ryhtymättä toimenpiteisiin syylliseksi 
epäillyn saattamiseksi syytteeseen, jos ylei-
nen etu ei vaadi syytetoimenpiteitä. 

 
22 § 

Aiemman lainsäädännön mukaiset velvoite-
varastot 

Jos lääkkeiden velvoitevarastointilain mu-
kainen velvoite on suurempi kuin tämän lain 
mukainen velvoite, varastointivelvollinen voi 
supistaa varaston suuruuden tämän lain mu-
kaiseksi lain vahvistamisesta lukien. Supiste-
tun varaston suuruus määräytyy lain vahvis-
tamista edeltävien kuuden kalenterikuukau-
den kulutuksen perusteella. Varastointivel-
vollisen on ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle varaston su-
pistamisesta ennen kuin se aloitetaan. Varas-
tointikorvaus supistetulle varastolle suorite-
taan tämän lain voimaan tullessa voimassa 
olleiden säännösten mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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5.  

 
 
 

Laki 

veripalvelulain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 1 päivänä huhtikuuta 2005 annetun veripalvelulain (197/2005) 4 §, 5 §:n 3 mo-

mentti, 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 niistä on 11 § laissa 625/2009, seuraavasti:  
 

4 § 

Toimilupa ja ilmoitus 

Veripalvelulaitoksella on oltava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen myön-
tämä toimilupa. Toimilupaan voidaan liittää 
veripalvelutoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Veripalvelulaitoksen on tehtävä toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on myönnettävä kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa veripalvelutoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymälle, yhdistykselle 
tai muulle vastaavalle yhteisölle, jolla on 
edellytykset täyttää tässä laissa veripalvelu-
toiminnalle asetetut laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset. Lupahakemuksessa on oltava lai-
toksen henkilöstöä, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot sekä tiedot veren ja sen 
osien luovutusta, tutkimista, käsittelyä, säily-
tystä, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa 
koskevista menettelytavoista. 

Verikeskuksen on tehtävä toiminnastaan ja 
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää veripalvelulaitoksen toimilu-
pahakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta 
tehtävästä ilmoituksesta sekä toimilupaha-
kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista 
tiedoista. 

 

5 § 

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
1 momentissa mainitusta vastuuhenkilöstä ja 
hänen sijaisestaan 

 
7 § 

Laatujärjestelmä 

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa 
on oltava dokumentaatiojärjestelmää, henki-
löstöä ja toimitiloja sekä veripalvelulaitoksen 
osalta myös verenluovutuskäytäntöjä koske-
va laatujärjestelmä. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia mää-
räyksiä laatujärjestelmän sisällöstä ja toteut-
tamisesta 

 
10 § 

Veriturvatoiminta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipy-

mättä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle toimintaansa liittyvät, veren tai 
sen osien laatuun ja turvallisuuteen mahdolli-
sesti vaikuttavat vakavat vaaratilanteet sekä 
veren tai sen osien laatupoikkeamasta mah-
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dollisesti johtuvat verensiirron aikana tai sen 
jälkeen havaitut vakavat haittavaikutukset. 

Terveydenhuollon toimintayksikön tulee 
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat 
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava 
niistä tieto viipymättä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

11 § 

Luovuttajiin liittyvät tiedot 

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen 
luovutusta annettava luovutukseen liittyvät 
tarpeelliset tiedot sekä henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidosta. 
Luovuttajalta on pyydettävä hänen yksilöin-
tiään koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta 
arvioitaessa hänen terveydentilaansa liittyvät 
ja välttämättömät luovuttajan luovutuskel-
poisuutta koskevat tiedot sekä luovuttajan 
omakätinen allekirjoitus tai vahvasta sähköi-
sestä tunnistamisesta ja sähköisistä allekirjoi-
tuksista annetun lain (617/2009) mukainen 
kehittynyt sähköinen allekirjoitus. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa 
tarkempia määräyksiä luovuttajille annetta-
vista ja heiltä pyydettävistä tiedoista. 

 
12 § 

Luovutuskelpoisuus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi antaa tarkempia määräyksiä luovutuskel-
poisuuden selvittämisestä ja perusteista, joil-
la verta ei voi luovuttaa pysyvästi tai määrä-
aikaisesti. 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Luovutetun veren tutkiminen 

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen 
luovutettu verierä tai veren osaerä turvalli-
suuden varmistamiseksi. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkem-
pia määräyksiä vaadittavista tutkimuksista ja 

niiden hyväksyttävistä tuloksista. 
 

15 § 

Tietojen säilytys 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi antaa tarkempia määräyksiä 11 §:n 1 
momentissa tarkoitettujen tietojen säilyttämi-
sestä. 
— — — — — — — — — — — — — —  

16 § 

Säilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet 

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on 
varmistettava, että veren ja sen osien säily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat 
asianmukaiset. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyk-
siä säilytysolosuhteista ja säilytysajasta sekä 
kuljetus- ja jakeluolosuhteista.  

 
17 § 

Laatu- ja turvallisuusvaatimukset 

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, että 
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat 
asianmukaiset. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyk-
siä laatu- ja turvallisuusvaatimuksista. 

 
18 § 

Ohjaus ja valvonta 

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta 
kuuluu sosiaali- ja terveysministeriön alaise-
na Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

19 § 

Tarkastukset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee tarkastaa veripalvelulaitos sään-
nöllisesti, kuitenkin vähintään kahden vuo-
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den välein. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi lisäksi tarvittaessa tarkastaa veripalvelu-
laitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan ve-
ren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen 
liittyvä vakava vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epäillään, että sellainen on 
tapahtunut. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

21 § 

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon 
asettaminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan veri-
palvelulaitokselle annetun toimiluvan tai 
asettaa sakon uhan siten kuin uhkasakkolais-
sa (1113/1990) säädetään, jos: 

1) toimiluvan edellytykset eivät enää täyty;  
2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla 

toiminut tämän lain tai toimiluvan ehtojen 
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vaka-
vasti vaarantaa veren tai sen osien turvalli-
suuden; tai 

3) 20 §:n perusteella annettujen määräysten 
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

 
22 § 

Veren ja sen osien tuonti Suomeen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veren tai sen osien tuominen kolmansista 

maista Suomeen edellyttää Lääkealan turval-

lisuus- ja kehittämiskeskuksen lupaa. Lupa 
voidaan myöntää veripalvelulaitokselle, jos 
se osoittaa tuotavan, verta tai sen osia koske-
van erän täyttävän tässä laissa asetetut laatu-, 
turvallisuus- ja jäljitettävyysvaatimukset. 

 
23 § 

Oikaisu 

Tämän lain 20 §:ssä tarkoitettuun määräyk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta. 
Määräykseen tyytymättömällä on oikeus teh-
dä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle vaatimus päätöksen oikaisemisesta. 
Määräykseen on liitettävä ohjeet sen saatta-
miseksi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen käsiteltäväksi. Määräyksen 
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttävä oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

24 §  

Muutoksenhaku 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen 4 ja 21―23 §:n perusteella antamaan 
päätökseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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6.  

 
 
 

Laki  

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 2 päivänä hel-

mikuuta 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 ja 20 c §, 20 g §:n 2 momentti, 20 
h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 l, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 ja 26 §,  

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

 
4§ 

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrot-
taminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee ol-

la Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston lupa. 

 
 

5 § 

Alaikäinen tai vajaakykyinen luovuttaja 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tu-

lee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa. 

 
 

7 § 

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
lytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos elimiä, kudoksia tai soluja otetaan tal-

teen raskauden keskeyttämisen yhteydessä, 
tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston lupa. 

 

11 §  

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston luvalla voidaan ruumiinavausten yh-
teydessä ruumiita käyttää, sekä ruumiiden 
elimiä, kudoksia ja soluja irrottaa muuhun 
kuin kuolemansyyn selvittämiseen liittyvään 
lääketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimin-
taan. 

 
16 § 

Elin- ja kudossiirtorekisterit 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

Rekisteriin merkitään luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilötunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestä, kudoksesta ja soluista, 
elimien, kudosten ja solujen käytön turvalli-
suuteen liittyvät tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistä terveydenhuollon 
toimintayksiköistä, jotka osallistuvat elimien, 
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja käyttöön, tieto elimien, kudoksien 
tai solujen luovuttamisesta käytettäväksi 
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen sekä tiedot Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston anta-
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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 
käyttötarkoitus 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu 
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lää-
ketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan käyttää muuhun 
perusteltuun lääketieteelliseen tarkoitukseen, 
jos tähän saadaan luovuttajan suostumus. Jos 
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikäisestä 
tai vajaakykyisestä, käyttöön tarvitaan lailli-
sen edustajan suostumus. 

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttää Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa, 
käyttötarkoituksen muutos edellyttää 1 mo-
mentissa säädetyn suostumuksen lisäksi, että 
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontaviraston lupa. 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoitu 
elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen 
syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen, 
johon se on irrotettu, saadaan käyttää muu-
hun perusteltuun lääketieteelliseen tarkoituk-
seen vain, jos toimintaan on Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupa. 

 
20 § 

Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 

Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otet-
tuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan 
suostumuksella. Jos henkilö on alaikäinen tai 
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hänen 
lailliselta edustajaltaan. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin 
antaa luvan hoidon, taudinmäärityksen tai 
kuolemansyyn selvittämisen vuoksi otettujen 
kudosnäytteiden luovuttamiseen tai käyttä-
miseen tilanteissa, joissa henkilön suostu-
musta ei näytteiden suuren määrän, näyttei-
den iän tai muun sellaisen syyn tai henkilön 

kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia. 
Lääketieteellistä tutkimusta varten otettuja 

kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää muu-
hun kuin suostumuksessa tarkoitettuun lääke-
tieteelliseen tutkimukseen vain tutkittavan 
suostumuksella. Jos tutkittava on kuollut, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
voi kuitenkin perustellusta syystä antaa luvan 
tällaiseen tutkimukseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

20 b § 

Toimilupa ja ilmoitus 

Kudoslaitoksella on oltava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen myöntämä 
toimilupa. Toimilupaan voidaan liittää ku-
doslaitostoiminnan laajuutta koskevia ehtoja. 
Kudoslaitoksen on tehtävä toimintansa olen-
naisista muutoksista ilmoitus Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle, joka 
päättää, edellyttääkö muutos toimiluvan 
muutosta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on myönnettävä kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymälle, yhdistykselle 
tai muulle vastaavalle yhteisölle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos täyttää ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, käsittelyä, säilömistä, säilytystä 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 täytäntöön-
panosta 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 täytäntöönpanosta siltä osin kuin 
on kyse jäljitettävyysvaatimuksista, vakavista 
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekä ihmiskudosten ja -solujen 
koodaukseen, käsittelyyn, säilömiseen, säily-
tykseen ja jakeluun liittyvistä teknisistä vaa-
timuksista annetun komission direktiivin 
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
löstöä, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat 
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tiedot sekä tiedot kudosten ja solujen luovu-
tusta, hankintaa, testausta, käsittelyä, säily-
tystä, säilömistä ja jakelua koskevista menet-
telytavoista. Lisäksi lupahakemuksessa on 
oltava tiedot kudoslaitoksen laatujärjestel-
mästä sekä menettelytavoista, jotka koskevat 
kudosten ja solujen turvallisuutta ja jäljitettä-
vyyttä sekä vaaratilanteita ja haittavaikutuk-
sia. 

 
20 c § 

Vastuuhenkilö 

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilö, 
jonka tehtävänä on varmistaa kudosten ja so-
lujen käsittely tämän lain säännösten ja ku-
doslaitoksessa käytössä olevan laatujärjes-
telmän mukaisesti, tehdä 20 g §:n mukainen 
ilmoitus sekä toimittaa 20 b §:ssä tarkoitetun 
luvan myöntämistä varten tarpeelliset tiedot 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle. Vastuuhenkilön on täytettävä ihmisku-
dosten ja solujen luovuttamista, hankintaa, 
testausta, käsittelyä, säilömistä, säilytystä ja 
jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten vahvistamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2004/23/EY 17 artiklan mukaiset pätevyys-
vaatimukset. 

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 1 mo-
mentissa tarkoitetusta vastuuhenkilöstä ja 
hänen sijaisestaan sekä näiden vaihtumisesta. 

 
20 g 

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymättä 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle toimintaansa sekä kudosten tai solujen 
hankintaan, testaukseen, käsittelyyn, säilömi-
seen, säilytykseen ja jakeluun mahdollisesti 
liittyvät vakavat vaaratilanteet ja vakavat 
haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen. 
Ilmoitusvelvollisuus koskee myös kliinisen 
käytön aikana tai sen jälkeen havaittuja va-
kavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyä 

kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuu-
teen. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
20 h § 

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus 

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai 
tuotannollisten seikkojen sitä edellyttäessä ja 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen luvalla teettää yksittäisiä toimia kolman-
nella osapuolella. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kudoslaitoksen on pidettävä luetteloa te-
kemistään sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettäessä sopimuksista jäljennökset Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
 

20 i § 

Rekisterit ja tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen on toimitettava Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle vuosi-
kertomus toimistaan. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
pitää rekisteriä kudoslaitoksista ja niistä toi-
mista, joihin kullekin kudoslaitokselle on 
myönnetty lupa. Rekisteri on julkinen. 

 
20 j § 

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta 

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu 
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, 
hankinnan, testauksen, käsittelyn, säilömisen, 
säilytyksen ja jakelun sekä niitä koskevien 
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta sosi-
aali- ja terveysministeriön alaisena Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos säännölli-
sesti, kuitenkin vähintään kahden vuoden vä-
lein. Keskus voi myös tarvittaessa tarkastaa 
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyvä vaaratilanne tai vakava hait-
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tavaikutus tai jos epäillään, että sellainen on 
tapahtunut. 

Tarkastaja on päästettävä kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekä kudoslaitoksen 
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyväis-
luonteiseen asumiseen käytetyissä tiloissa. 
Tarkastuksessa on salassapitosäännösten es-
tämättä esitettävä kaikki tarkastajan pyytämät 
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen 
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava 
maksutta hänen pyytämänsä jäljennökset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekä näytteet toimipisteessä olevista 
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin 
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myös oikeus 
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkas-
taja pitää tarkastuksesta pöytäkirjaa.  

 
20 l § 

Maksut 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi periä maksun 20 b §:ssä tarkoitetusta 
toimiluvasta ja 20 j §:ssä tarkoitetusta val-
vonnasta. 

 
20 m § 

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan 
määräajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen 
tai valvontatoimenpiteen perusteella voidaan 
todeta, ettei laitos tai laatujärjestelmä täytä 
laissa säädettyjä vaatimuksia. 

Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi asettaa uhkasakon siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/1990) säädetään, jos: 

1) edellytykset toimiluvan myöntämiselle 
eivät enää täyty; 

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

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

 
22 §  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myöntämät luvat 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myöntää 4 §:n 2 momentissa ja 5 
§:n 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos tässä 
laissa säädetyt irrottamista koskevat edelly-
tykset täyttyvät ja elimen, kudoksen tai solu-
jen irrottaminen on vastaanottajan hoidon 
kannalta perusteltua. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myöntää 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssä, 
19 §:n 2 ja 3 momentissa sekä 20 §:n 1 ja 2 
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa 
on pidettävä lääketieteellisesti perusteltuna, 
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkilöstö ja toimintaa varten on ni-
metty siitä vastaava lääkäri. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi myön-
tää luvan määräajaksi tai toistaiseksi, ja lu-
paan voidaan liittää tarkempia toiminnan jär-
jestämistä koskevia ehtoja. 

 
 
 

23 §  

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontaviraston myöntämän luvan peruut-

taminen 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi määrätä 7 §:n 3 momentissa, 11 
§:ssä, 19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 
1 momentissa tarkoitetun toiminnan kes-
keytettäväksi tai peruuttaa mainitussa lain-
kohdassa tarkoitettuun toimintaan myönne-
tyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta voi-
massa olevia säännöksiä tai lupaehtoja. 

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

Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta. 

 



 HE 166/2009 vp 
  

 

54 

23 a § 

Kudosten ja solujen tuonti ja vienti 

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja 
viedä Suomesta vain Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselta toimiluvan saanut 
kudoslaitos. Tuotavien ja vietävien kudosten 
ja solujen tulee täyttää tässä laissa säädetyt 
laatu-, turvallisuus- ja jäljitettävyysvaatimuk-
set. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi poikkeustilanteessa myöntää kudoslai-
tokselle tai muulle terveydenhuollon toimin-
tayksikölle luvan tiettyjen kudosten ja solu-
jen tuontiin tai vientiin. 

 
24 § 

Tarkemmat säännökset 

Tarkemmat säännökset tässä laissa säädet-
tyjen lupien myöntämisen edellytyksistä, lu-
pahakemuksessa vaadittavista tiedoista sekä 
tämän lain täytäntöönpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
annetaan tarvittaessa tarkemmat säännökset: 

1) elimien, kudoksien ja solujen sekä ku-
dosnäytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja käyttötoiminnan järjestämisestä ter-
veydenhuollon toimintayksiköissä ja muissa 
yksiköissä; 

2) terveydenhuollon toimintayksiköiden ja 
muiden yksiköiden sekä kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta; 

3) 16 §:ssä tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 i 
§:n 5 momentissa tarkoitettuun Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen kudos-
laitosrekisteriin tehtävistä merkinnöistä sekä 
potilasasiakirjamerkinnöistä; 

4) niistä toiminnan olennaisista muutoksis-
ta, jotka edellyttävät Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen myöntämän toimilu-
van muuttamista; 

5) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen suo-
rittamasta valvonnasta perittävistä maksuista 
ottaen huomioon, mitä valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) tai sen nojalla säädetään; 

6) kudosten ja solujen jäljitettävyyttä kos-
kevista tiedoista; 

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelystä; 

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti 
huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisällöstä sekä pöytä-
kirjasta, sen säilytysajasta ja tiedoksi antami-
sesta; ja 

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

Tämän lain soveltamisalaan kuuluvassa 
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat 
vahvistetaan sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi tarvittaessa antaa tarkemmat määräykset: 

1) kudoslaitoksen laatujärjestelmän sisäl-
löstä ja toteuttamisesta; 

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevis-
ta valintaperusteista; 

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittämiseksi vaadittavista tutkimuksista ja 
niiden hyväksyttävistä tuloksista; 

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja käsittelyme-
nettelyistä, säilytysolosuhteista ja säily-
tysajasta sekä jakeluolosuhteista. 

 
26 § 

Muutoksenhaku 

Edellä 20 k §:ssä tarkoitettuun tarkastajan 
päätökseen ei saa hakea valittamalla muutos-
ta. Asianosainen saa tehdä 30 päivän kulues-
sa päätöksen tiedoksisaannista kirjallisen oi-
kaisuvaatimuksen Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. Oikaisuvaatimuksen 
tekemiseen ja käsittelyyn sovelletaan muu-
toin hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaati-
muksen tekeminen ei estä tarkastajan päätök-
sen täytäntöönpanoa. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen päätökseen haetaan muutosta 
valittamalla siten kuin hallintolainkäyttölais-
sa (586/1996) säädetään. 

Tämän lain 4 ja 5 §:ssä tarkoitettuun Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 
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päätökseen ei saa hakea muutosta valittamal-
la. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin.

————— 
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7.  

 
 
 

Laki 

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan apteekkimaksusta 21 päivänä helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946)  3 , 4 ja 6 

§, 9 §:n 1 momentti sekä 10- 12 §, 
sellaisina kuin ne ovat, 3 ja 6 §, 9 §:n 1 momentti sekä 11 ja 12 § laissa 701/2002 sekä 4 ja 

10 § laissa 36/1993, seuraavasti: 
 

3 § 
Apteekkiliikkeen liikevaihdon määräämistä 

varten apteekkarin tulee toimittaa Lääkealan 
tutkimus- ja kehittämiskeskukselle ilmoitus 
liikkeen tuloista ja menoista kunakin kalente-
rivuonna viimeistään seuraavan vuoden tou-
kokuun 1 päivänä. Lääkealan tutkimus- ja 
kehittämiskeskus voi erityisistä syistä myön-
tää apteekkarille oikeuden poiketa mainitusta 
määräajasta. Ilmoituksessa on erikseen an-
nettava tiedot 1 a §:n mukaisten vähennysten 
laskemiseksi. Ilmoitus on laadittava Lää-
kealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen oh-
jeiden mukaan keskuksen vahvistaman kaa-
van mukaisille lomakkeille. 

 
4 § 

Apteekkarin ilmoituksen perusteella Lää-
kealan tutkimus- ja kehittämiskeskus vahvis-
taa apteekkiliikkeestä suoritettavan apteek-
kimaksun. 

Jos apteekkari ei toimita säädetyssä ajassa 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskukselle 
3 §:ssä mainittua ilmoitusta eikä kehotukses-
takaan sitä tee tai jos on ilmeistä, että hän on 
ilmoittanut liikevaihdon todellista pienem-
mäksi, Lääkealan tutkimus- ja kehittämis-
keskuksella  on oikeus vahvistaa apteekki-
maksu arvioimansa liikevaihdon perusteella. 
 Päätöksen tiedoksiannosta säädetään hallin-
tolaissa (434/2003). 

 

6 § 
Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla lää-

ninhallitukselle yhdessä tai useammassa 
erässä siten kuin Lääkealan tutkimus- ja ke-
hittämiskeskus määrää. Helsingin yliopiston 
apteekin apteekkimaksu suoritetaan Helsin-
gin yliopistolle ja Kuopion yliopiston aptee-
kin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle. 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
tulee ennen elokuun alkua sen vuoden jälkei-
senä vuonna, jolta maksu on määrätty, lähet-
tää lääninhallitukselle luettelo läänissä suori-
tettavista apteekkimaksuista. 

 
 

9 § 
Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-

teekkien säilyttämiseksi voidaan tällaisen ap-
teekin vuotuista apteekkimaksua alentaa tai 
maksu poistaa kokonaan. Maksun alentami-
sen tai poistamisen tulee perustua siihen ta-
loudelliseen vaikutukseen, joka arvioidaan 
olevan apteekin säilyttämisellä kulttuurihis-
toriallisesti arvokkaana. Lääkealan tutkimus- 
ja kehittämiskeskus tekee päätöksen maksun 
alentamisesta tai poistamisesta apteekkarin 
tekemän hakemuksen perusteella. Tarkem-
mat perusteet maksun alennuksen tai poistet-
tavan maksun suuruudelle ja enimmäismää-
rälle säädetään valtioneuvoston asetuksella. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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10 § 
Apteekkarin tulee antaa Lääkealan tutki-

mus- ja kehittämiskeskukselle tai sen apteek-
kiliikettä tarkastamaan määräämälle henki-
lölle ne täydentävät tiedot ja selvitykset, jot-
ka apteekkimaksun määräämistä varten ovat 
tarpeen, sekä esittää liikekirjansa ja niihin 
kuuluvat kalusto- ja varastoluettelonsa, so-
pimus- ja velkakirjansa, laskunsa, kuittinsa ja 
kirjeenvaihtonsa ja muut asiakirjat sekä näyt-
tää varastonsa. 

Lääketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
kehotuksesta antaa tietoja apteekeille toimit-
tamistaan tavaraeristä. 

 
11 § 

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Lää-
kealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
pyynnöstä antamaan maksutta ja sen estämät-

tä, mitä muualla salassapidosta säädetään, 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskukselle 
kaikki hallussaan olevat tiedot, jotka ovat 
tarpeen apteekkimaksun määräämiseksi. 

 
12 § 

Muutoksenhausta Lääkealan tutkimus- ja 
kehittämiskeskuksen tämän lain nojalla an-
tamiin päätöksiin on voimassa, mitä hallinto-
lainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. Lää-
kealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen pää-
tös on valituksesta huolimatta heti pantava 
täytäntöön. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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8. 

Laki 

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 

(488/1999) 3 §:n  3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 10 c §, 10 d §:n 2 momentti, 10 f , 10 h ja 10 
i §, sellaisina kuin ne ovat laissa 295/2004, seuraavasti:  

  
3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-

nitelmaansa siten, että muutos voi vaikuttaa 
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa 
tutkimuksen tukena käytettyjen tieteellisten 
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittävä, hänen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta 
ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti, ennen kuin eettinen toimikunta on an-
tanut muutetusta suunnitelmasta myönteisen 
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on 
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetyllä tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperäisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turvalli-
suus edellytä tutkimuksen keskeyttämistä tai 
lopettamista. Kliinistä lääketutkimusta kos-
kevan tutkimussuunnitelman muutoksesta on 
lisäksi ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle siten kuin lääkelaissa 
säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettävä 

tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus si-
tä edellyttää. Jos tutkimusta toteutettaessa 

ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tut-
kimuslääkkeeseen liittyviä uusia tietoja, joil-
la on merkitystä tutkittavien turvallisuudelle, 
on tutkimuksesta vastaavan ja toimeksianta-
jan toteutettava välittömästi tutkittavien suo-
jelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Täl-
laisista uusista tiedoista ja niiden perusteella 
toteutetuista toimenpiteistä on toimeksianta-
jan viipymättä ilmoitettava eettiselle toimi-
kunnalle. Kliinisiä lääketutkimuksia koske-
vista tiedoista ja toimenpiteistä on lisäksi il-
moitettava välittömästi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
10 c § 

Tutkimuksen aloittaminen 

Kliinisen lääketutkimuksen saa aloittaa 
vasta sen jälkeen, kun eettinen toimikunta on 
antanut siitä puoltavan lausuntonsa. Edelly-
tyksenä on lisäksi, että Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus on myöntänyt sille 
lääkelaissa edellytetyn luvan tai että se ei ole 
ilmoittanut estettä tutkimuksen aloittamiselle 
lääkelaissa säädetyllä tavalla. 

 
10 d § 

Eettisen toimikunnan lausunto 

— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on annettava lausun-

tonsa sen pyytäjälle 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta sekä annettava se tiedoksi Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai somaat-
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tiseen soluhoitoon tarkoitettuja lääkkeitä 
taikka muuntogeenisiä organismeja sisältäviä 
lääkkeitä, on määräaika lausunnon antamisel-
le 90 päivää, jota toimikunta voi pidentää 
enintään 90 päivällä, jos lausunnon antami-
nen edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Eettinen 
toimikunta voi pyytää lausunnon pyytäjältä 
lisätietoja yhden kerran. Ksenogeenistä solu-
hoitoa koskevan lausunnon antamiselle ei ole 
määräaikaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja asi-
anomaiselle eettiselle toimikunnalle sekä nii-
den Euroopan unionin jäsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee, 
kuolemaan johtaneista tai hengenvaarallisis-
ta, odottamattomista, vakavista haittavaiku-
tuksista mahdollisimman pian, kuitenkin 
viimeistään seitsemän päivän kuluttua siitä, 
kun toimeksiantaja on saanut tiedon tällaises-
ta haittavaikutuksesta. Asiaa koskevat merki-
tykselliset lisätiedot tällaisesta haittavaiku-
tuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan päivän ku-
luessa haittavaikutusta koskevan ensimmäi-
sen ilmoituksen tekemisestä. 

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä on toimeksianta-
jan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle ja eettiselle toimikun-
nalle sekä niiden Euroopan unionin jäsenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita 
asia koskee, mahdollisimman pian ja joka ta-
pauksessa viimeistään 15 päivän kuluttua sii-
tä, kun toimeksiantaja on saanut niistä en-
simmäisen kerran tiedon. 

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 
momentissa mainituista seikoista myös muil-

le tutkijoille. 
 

10 h § 

Tutkimuksen päättymisestä ilmoittaminen 

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 päivän 
kuluessa kliinisen lääketutkimuksen päätty-
misestä ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle, että tutkimus on päättynyt. Jos tut-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoi-
tus tehtävä 15 päivän kuluessa tutkimuksen 
lopettamisesta. Ilmoituksessa on perusteltava 
ennenaikaisen lopettamisen syyt. 

Selvitys kliinisen lääketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen päät-
tymisestä. 

 
10 i §  

Tarkemmat  määräykset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarvittavat määräykset 10 a §:ssä tar-
koitetusta hyvästä kliinisestä tutkimustavasta, 
10 e―10 h §:ssä tarkoitettujen ilmoitusten 
sisällöstä, laatimisesta, varmentamisesta ja 
esittämisestä sekä odottamattomien ja vaka-
vien haittavaikutusten analysointia koskevis-
ta menettelytavoista. Lisäksi Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa mää-
räyksiä kliinisiä lääketutkimuksia koskevien 
kansainvälisten tieteellisten ohjeiden ja käy-
täntöjen noudattamisesta. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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9. 

 
 
 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sähköisestä lääkemääräyksestä 2 päivänä helmikuuta 2007 annetun lain 

(61/2007) 15 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentti seuraavasti: 
 

15 § 

Tietojen luovuttaminen viranomaisille 

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 
käyttöä koskevien säännösten estämättä Kan-
saneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta 
pyynnöstä myös teknisen käyttöyhteyden 
avulla, sen lisäksi, mitä muualla lainsäädän-
nössä säädetään: 

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle ja lääninhallitukselle terveyden-
huollon ammattihenkilöiden valvonnassa tar-
vittavat tiedot lääkkeen määrääjien laatimista 
lääkemääräyksistä ja niiden toimittamisesta; 
ja 

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle turvallisen ja tarkoituksenmukai-
sen lääkkeiden käytön ohjauksessa tarvittavat 
tiedot sekä lääkelain (395/1987) mukaisessa 
valvonnassa tarvittavat tiedot lääkemääräyk-
sistä ja niiden toimittamisesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
22 § 

Lääketietokanta 

Kansaneläkelaitos ylläpitää lääketietokan-
taa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee toimittaa Kansaneläkelaitoksel-

le lääkevalmisteen yksiselitteiseksi tunnista-
miseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja 
rekisteröidyistä lääkevalmisteista sekä lääke-
lain 21 e §:ssä tarkoitetuista ja 21 f §:n mu-
kaisista potilasryhmälle tai väestölle tarkoite-
tuista erityisluvallisista lääkevalmisteista. Li-
säksi myyntiluvan haltijan, valmistajan tai 
maahantuojan on ilmoitettava lääkkeiden, 
korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ra-
vintovalmisteiden hintatiedot Kansaneläke-
laitokselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
24 § 

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tietosuojavaltuutettu, Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto sekä läänin-
hallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille 
säädetyn toimivallan mukaisesti tämän lain 
noudattamista. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

 
————— 



 HE 166/2009 vp 
  

 

61

 
 
 
 

10.  

 
 
 

Laki 

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 17 päivänä maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 6 §:n 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, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus, Maa- ja elintarviketa-
louden tutkimuskeskus, Metsäntutkimuslai-

tos, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Suomen ympäristökeskus, Työterveys-
laitos ja Valtion teknillinen tutkimuskeskus. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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11. 

 
 

Laki 

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 28 päivänä tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellaise-

na kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti:  
 

43 § 
Jos kansanterveystyön järjestämisessä tai 

toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epäkohtia 
taikka toiminta on muutoin tämän lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lääninhallitus voi antaa mää-
räyksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa on 
asetettava määräaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitä edellyttää, toiminta voidaan 
määrätä välittömästi keskeytettäväksi taikka 
toimintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kieltää välittömästi. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lääninhallitus voi velvoittaa kunnan 
tai kuntayhtymän noudattamaan 1 momentis-
sa tarkoitettua määräystä sakon uhalla tai 
uhalla, että toiminta keskeytetään, taikka että 
toimintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kielletään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lääninhallituksen päätöstä toimin-
nan keskeyttämisestä taikka toimintayksikön, 
sen osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-
kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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12.  

Laki 

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  1 päivänä 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:  
 

47 a § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaanhoitopiiriä tai terveyskeskusta yllä-
pitävälle kunnalle tai kuntayhtymälle suorite-
taan valtion varoista laskennallisin perustein 
korvausta terveydenhuollon ammattihenki-
löistä annetun asetuksen (564/1994) 14 §:ssä 
tarkoitetusta palvelusta, lääkärin peruster-
veydenhuollon lisäkoulutuksesta annetun 
asetuksen (1435/1993) 4 §:ssä tarkoitetusta 
koulutuksesta ja siihen rinnastettavasta kou-
lutuksesta sekä terveydenhuollon ammatti-
henkilöistä annetun asetuksen 6 §:ssä tarkoi-
tetusta laillistetun hammaslääkärin käytän-
nön palvelusta ja siihen rinnastettavasta pal-
velusta johtuviin kustannuksiin. Korvaus pe-
rustuu koulutuksessa olevien ja koulutuskuu-
kausien määrään. Korvausta ei kuitenkaan 
suoriteta terveydenhuollon ammattihenkilöis-
tä annetun asetuksen 14 §:ssä tarkoitetusta 
palvelusta siltä osin kuin se ylittää kuusi kuu-
kautta, jollei Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto edellytä tätä pidempää palve-
lua.  

 
52 § 

Jos erikoissairaanhoidon järjestämisessä tai 
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epäkohtia 
taikka toiminta on muutoin tämän lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lääninhallitus voi antaa mää-
räyksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa on 
asetettava määräaika, jonka kuluessa tarpeel-

liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitä edellyttää, toiminta voidaan 
määrätä välittömästi keskeytettäväksi taikka 
toimintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kieltää välittömästi. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lääninhallitus voi velvoittaa sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymän noudattamaan 1 
momentissa tarkoitettua määräystä sakon 
uhalla tai uhalla, että toiminta keskeytetään, 
taikka että toimintayksikön, sen osan tai lait-
teen käyttö kielletään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lääninhallituksen päätöstä toimin-
nan keskeyttämisestä taikka toimintayksikön, 
sen osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-
kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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13. 

Laki 

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 14 päivänä joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §, sellai-
sena kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:  
 

33 b § 

Epäkohtien korjaaminen 

Jos mielenterveystyön järjestämisessä tai 
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epäkohtia 
taikka toiminta on muutoin tämän lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lääninhallitus voi antaa mää-
räyksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa on 
asetettava määräaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitä edellyttää, toiminta voidaan 
määrätä välittömästi keskeytettäväksi taikka 
toimintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kieltää välittömästi. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lääninhallitus voi velvoittaa kunnan 
tai kuntayhtymän noudattamaan 1 momentis-
sa tarkoitettua määräystä sakon uhalla tai 
uhalla, että toiminta keskeytetään, taikka että 
toimintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 

kielletään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

raston ja lääninhallituksen päätöstä toimin-
nan keskeyttämisestä taikka toimintayksikön, 
sen osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-
kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

 
————— 
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14.  

 
 

Laki 

yksityisestä terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan yksityisestä terveydenhuollosta 9 päivänä helmikuuta 1990 annetun lain 

(152/1990) 20 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 377/2009, seuraavasti: 
 

20 § 

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-

ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-
kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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15. 

 
 

Laki 

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 25 päivänä heinäkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a §, sellaise-

na kuin se on laissa 989/2006, seuraavasti: 
 

11 a §  
Sosiaali- ja terveysministeriö voi päättää, 

että kansanterveyttä välittömästi uhkaavan 
tartuntatautiepidemian torjumiseksi sekä tar-
tuntataudin ja sen aiheuttamien jälkitautien 
hoitamiseksi voidaan lääkelain (395/1987) 
säännöksistä poiketa seuraavasti: 

1) lääkevalmisteen käyttö on sallittua ilman 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen tai Euroopan unionin toimielimen myön-
tämää myyntilupaa; 

2) sairaala-apteekista ja lääkekeskuksesta 
voidaan luovuttaa lääkevalmisteita muille so-

siaali- ja terveydenhuollon toimintayksiköille 
ilman lääkelain 62 §:ssä tarkoitettua Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupaa; ja 

3) terveydenhuollon toimintayksiköstä voi-
daan luovuttaa vastaanotolla käyneelle henki-
lölle hoidossa tarvittavat lääkkeet. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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16. 

 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 

§:n 1 momentti sekä 6 luvun 2 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat 
laissa 802/2008, seuraavasti:  

 
5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan sai-
rautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus 
korvaukseen myös sellaisesta Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen luettelon 
mukaisesta vaihtokelpoisesta lääkevalmis-
teesta, johon potilaalle määrätty lääkevalmis-
te on vaihdettu apteekissa lääkelain 57 b §:n 
mukaisesti. Lisäksi edellytetään, että lääk-
keiden hintalautakunnan lääkevalmisteelle 
hyväksymä korvattavuus on voimassa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 

6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhin-
ta 

2 §  

Lääkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja 
kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnassa tulee olla 

kaksi jäsentä sosiaali- ja terveysministeriöstä, 
yksi valtiovarainministeriöstä, kaksi Kansan-
eläkelaitoksesta, yksi Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksesta ja yksi Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitoksesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

20 § 

Hintailmoitusmenettely 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lääkevalmis-
teen tukkuhinta lääkkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn 
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kuuluvat lääkevalmisteet määritellään lääk-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen julkaisemaan lääke-
lain 57 c §:ssä tarkoitettuun luetteloon kes-
kenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Lääkkeiden hintalautakunnan on julkaistava 
hintailmoitusmenettelyn piiriin kuuluvien 
valmisteiden luettelo viimeistään 30 päivää 
ennen viitehintakauden alkamista. Hintail-
moitusmenettely koskee: 

1) lääkevalmistetta, joka hintailmoituksen 
tekemiselle säädettynä aikana kuuluu viite-
hintaryhmään; 

2) lääkevalmistetta, joka sisältyy Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpi-
tämään lääkelain 57 c §:ssä tarkoitettuun lu-

etteloon keskenään vaihtokelpoisista lääke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan 
vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta ja jonka kanssa samaan keskenään 
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhmään kuu-
luu vähintään yksi rinnakkaisvalmiste; 

3) lääkevalmistetta, jonka korvattavuus 
määräytyy viitehintaryhmän lakatessa tämän 
lain 24 §:n perusteella. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
 
 
 



 HE 166/2009 vp 
  

 

69

17. 

 
 

Laki 

 
 

sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan 17 päivänä syyskuuta 1982 annetun sosiaalihuoltolain (710/1982) 56 §:n 4 mo-

mentti, sellaisena kuin se on laissa 670/2008, seuraavasti: 
 

56 §  
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-

kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä    tam-

mikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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18.  

 
 
 

Laki 

 
 

kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta 23 päivänä kesäkuuta 1977 annetun lain 

(519/1977) 76 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 672/2008, seuraavasti: 
 

76 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-

kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä  tam-

mikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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19. 

 
 

Laki 

yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta 9 päivänä elokuuta 1996 annetun lain 

(603/1996) 16 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 671/2008, seuraavasti: 
 

16 §  

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, 
jonka valvonnasta vastaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai lää-

ninhallitus on valvonnassaan havainnut lää-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epä-
kohtia, niistä on ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-

kuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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20. 

 
 

Laki  

rajat ylittävästä kieltomenettelystä annetun lain 2 ja 4 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan rajat ylittävästä kieltomenettelystä 21 päivänä joulukuuta 2000 annetun lain 

(1189/2000) 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 1533/2001, 
seuraavasti:  
 

2 § 

Ulkomaisen viranomaisen ja järjestön vireil-
lepano-oikeus Suomessa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä 1 momentissa tarkoitetun vaatimuk-

sen käsittelee markkinaoikeus. Vaatimuksen 
1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mainitun direk-
tiivin 14 artiklan sekä momentin 6 kohdassa 
mainitun direktiivin vastaisen toiminnan kiel-
tämisestä käsittelee kuitenkin Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus siten kuin lää-
kelaissa (395/1987) säädetään ja momentin 5 
kohdassa mainitun direktiivin 7 artiklan vas-
taisen toiminnan kieltämisestä Kuluttajavi-
rasto siten kuin valmismatkaliikkeistä anne-
tussa laissa (939/2008) säädetään.  
— — — — — — — — — — — — — —  

4 § 

Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa 

Kuluttaja-asiamiehellä, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksella, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla, Ku-
luttajavirastolla, Viestintävirastolla ja Fi-
nanssivalvonnalla on oikeus valvontavaltaan-
sa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitetun toiminnan kieltä-
mistä, jos toiminta loukkaa viranomaisen 
suojaamia kuluttajien yleisiä etuja Suomessa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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21. 

 
 
 

Laki 

rehulain 13 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 8 päivänä helmikuuta 2008 annetun rehulain (86/2008) 13 §:n 1 momentti seu-

raavasti: 
 

13 § 

Lääkerehut 

Lääkerehun valmistukseen saa käyttää vain 
lääkettä, joka on hyväksytty Euroopan yhtei-
sön keskitetyllä menettelyllä tai jolle Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 
lääkelain nojalla myöntänyt myyntiluvan tai 

muun kulutukseen luovuttamisluvan. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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22. 

 
 
 

Laki 

eläinten lääkitsemisestä annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan eläinten lääkitsemisestä 27 päivänä kesäkuuta 1997 annetun lain (617/1997) 4 

§:n 9 kohta ja 8 §, sellaisena kuin niistä on 4 §:n 9 kohta laissa 299/2006, seuraavasti:  
 

4 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
 
 
9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-

vallisuusvirastoa, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskusta, lääninhallitusta ja lää-
ninhallituksen valvontatehtävään määräämää 
eläinlääkäriä. 

 
 

8 §  

Lääkealan turvallisuus-  ja kehittämiskeskus  

Lääkealan turvallisuus-  ja kehittämiskes-
kus ohjaa ja valvoo maa- ja metsätalousmi-
nisteriön antamien ohjeiden mukaisesti tä-
män lain ja sen nojalla annettujen säännösten 
noudattamista lääketehtaissa, lääketukkukau-
poissa ja apteekeissa. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin.

————— 
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23. 

 
 

Laki 

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 13 päivänä kesäkuuta 2003 annetun pelastuslain (468/2003) 6 §:n 1 momentin 5 

kohta seuraavasti:  
 

6 § 

Muiden viranomaisten tehtävät 

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia 
osallistumaan pelastustoimintaan ja väestön-
suojeluun siten kuin niiden tehtävistä kunkin 
toimialan säädöksissä tai muussa lainsäädän-
nössä säädetään ovat:  
— — — — — — — — — — — — — —  

5) sosiaali- ja terveysministeriö, Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos, Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto, Säteilyturva-
keskus,  Työterveyslaitos; 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
——— 

Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 
20 . 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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24. 

 

Laki 

 
 
kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön kieltämistä sekä niiden 
hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden määräysten hyväksymisestä ja sen sovelta-

misesta annetun lain muuttamisesta  

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön kieltämistä 

sekä niiden hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden määräysten hyväksymisestä ja sen 
soveltamisesta 2 päivänä 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: 

 
2 § 

Viranomaiset 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

toimii 4 §:ssä tarkoitettuna lupaviranomaise-
na.  

 
 

4 § 

Luvanvarainen toiminta 

 Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja lähtöai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, säilyttä-
minen ja käyttäminen, jos 1 luettelon sisäl-
tämien kemikaalien yhteismäärä toiminnan-
harjoittajaa ja laitosta kohden on enemmän 
kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sallittuja 
Suomessa vain Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen luvalla. Luettelossa 1 
mainittujen kemikaalien ja lähtöaineiden 
tuonti ja toimitus Suomen alueelle ovat mää-
rästä riippumatta sallittuja vain Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla. 
Lupaa ei kuitenkaan vaadita Kemiallisen 
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselta 
eikä Puolustusvoimien Teknilliseltä Tutki-
muslaitokselta.  
— — — — — — — — — — — — — —  

 4 a § 

Luvan myöntämisen edellytykset ja lupapää-
tös  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
myöntää luvan kemikaaliliitteen luettelossa 1 
mainittujen kemikaalien tai lähtöaineiden 
tuottamiseen, hankkimiseen, säilyttämiseen, 
käyttämiseen, tuontiin tai toimitukseen, jos: 

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin, lää-
ketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoituksiin 
taikka suojelutarkoituksiin ja lupahakemus 
antaa riittävän varmuuden siitä, ettei aine 
päädy muihin tarkoituksiin; 

2) aineen laji ja määrä on tarkoin rajoitettu 
vastaamaan sitä, mikä on mainittuja tarkoi-
tuksia varten perusteltavissa; 

3) aineen käsittely ei vaaranna ihmisten tai 
ympäristön turvallisuutta; 

4) aineen yhteenlaskettu määrä Suomessa 
ei luvan myöntämisen jälkeen ylitä yhtä ton-
nia; sekä 

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun 
aineen yhteenlaskettu määrä ei luvan myön-
tämisen jälkeen luvanmyöntämisvuonna ylitä 
yhtä tonnia.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen aseen 
kieltosopimuksen valvontalaitokselle, joka 
antaa asiantuntijalausunnon siitä, täyttyvätkö 
luvan myöntämisen edellytykset.  
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Päätös luvan myöntämisestä on tehtävä vii-
pymättä, kuitenkin viimeistään 14 vuorokau-
den kuluessa siitä, kun Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus on saanut valvon-
talaitoksen lausunnon ja riittävän selvityksen 
luvan myöntämistä varten.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi liittää lupaan ehtoja, jos ne ovat tarpeen 
kemikaalin tai lähtöaineen lainmukaisen ja 
turvallisen käytön varmistamiseksi. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus il-
moittaa hakijalle perusteet, joiden vuoksi lu-
paan on liitetty ehtoja sekä tiedon edellyttä-
mistään toimenpiteistä. Lupaan liitettyjä eh-
toja voidaan muuttaa, jos lupahakemuksessa 
on annettu virheellisiä tietoja tai jos luvan 
myöntämisen jälkeen saadaan uutta tietoa lu-

vassa mainitun aineen käytöstä.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi peruuttaa luvan, jos toiminnanharjoittaja 
on antanut lupahakemuksessaan olennaisesti 
virheellisiä tietoja taikka syyllistynyt vaka-
viin rikkomuksiin tai laiminlyönteihin luvas-
sa tarkoitetussa toiminnassa, eivätkä toimin-
nanharjoittajalle annetut huomautukset ja va-
roitukset ole johtaneet asiaintilan korjaantu-
miseen.  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 

20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 

Helsingissä 18 päivänä syyskuuta 2009 

 
Tasavallan Presidentti 

 
TARJA HALONEN 

 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssälä 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 

1. 

Laki 

Lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (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 15 
a §, 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 c §: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 §:n 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 e §:n 
2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 a ja 57 c §, 58 §:n 3 momentti, 59 §:n 1 momentti, 60 §:n 2 
momentti, 61 §:n 3 ja 6 momentti,  62 §:n 2 - 4 momentti, 63 §, 65 §:n 3 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 c §:n 2 mo-
mentti, 101, 101 a ja 102 §,  

sellaisina kuin niistä 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 c §:n 1 momentti, 21 d - 21 f , 22, 22 a,  
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, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 77 a ja 89 a § laissa 853/2005, 7 §, 
10§:n 2 ja 3 momentti, 12§:n 2 ja 3 momentti,16 §, 34 §:n 3 momentti, 35 §:n 3 momentti, 35 
a §, 44 §:n 2 momentti, 51 §, 52 §:n 4 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, 48-50 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 d ja 89 § sekä 92 a §:n 2  momentti 
laissa 296/2004, 15 c ja 21 g § laissa 311/2009, 23 § mainituissa laeissa 853/2005 ja 311/2009, 
40 § ja  62 §:n 3 momentti laissa 895/1996, 52 §:n 1 momentti,  54 a:n 3 momentti, 54 b §:n 1 
momentti, 54 e §:n 2 momentti, 58 §:n 3 momentti, 62 §:n 2 momentti ja 88 a § laissa 
22/2006, 52 §:n 3 momentti laissa 420/1999, 54 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 
22/2006, 57 §:n 2 momentti ja 57 a § laissa 62/2007, 57 c § laissa 803/2008, 76 § mainitussa 
laissa 700/2002 ja laissa 1081/2002, 76 a § laissa 595/2009, 90 §:n 2 momentti laissa 
298/2006, 93 § osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 700/2002, 93 a ja 93 b § laissa 
1191/2000, 101 ja101 a § mainitussa laissa 1046/1993 sekä 102 § mainituissa laeissa 
700/2002, 296/2004 ja 22/2006, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Tämän lain myyntiluvan myöntämistä, 

2 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Tämän lain myyntiluvan myöntämistä, 
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lääkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan 
liittyviä maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja lääkkeen kulutukseen luovuttamisen 
kieltämistä koskevia säännöksiä ei sovelleta 
lääkevalmisteisiin, joiden myyntiluvan 
myöntämisestä ja muusta siihen liittyvästä 
valvonnasta päättää Euroopan lääkevirasto 
taikka Euroopan yhteisön komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten 
kuin siitä Euroopan yhteisön säädöksissä 
säädetään. Jos ihmisten tai eläinten tervey-
den taikka ympäristön suojeleminen sitä 
kiireellisesti vaatii, Lääkelaitos voi väliai-
kaisesti kieltää lääkevalmisteen kulutukseen 
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin 
toimielin on ratkaissut asian. Tässä momen-
tissa tarkoitettujen lääkevalmisteiden kaup-
paantuontiin ja valvontaan liittyvistä mak-
suista voidaan säätää sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella. Maksun suuruus mää-
räytyy sen mukaan, mitä valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) säädetään. Lääkelai-
tos voi antaa tarkempia määräyksiä tässä 
momentissa tarkoitettujen lääkevalmistei-
den kauppaantuonnista ja valvonnasta siltä 
osin kuin asiasta ei ole säädetty Euroopan 
yhteisön säädöksissä tai toimivaltaa ei ole 
pidätetty Euroopan unionin toimielimille. 

lääkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan 
liittyviä maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja lääkkeen kulutukseen luovuttamisen 
kieltämistä koskevia säännöksiä ei sovelleta 
lääkevalmisteisiin, joiden myyntiluvan 
myöntämisestä ja muusta siihen liittyvästä 
valvonnasta päättää Euroopan lääkevirasto 
taikka Euroopan yhteisöjen komissio tai 
Euroopan unionin neuvosto (Euroopan 
unionin toimielin) siten kuin siitä Euroopan 
yhteisön säädöksissä säädetään. Jos ihmis-
ten tai eläinten terveyden taikka ympäristön 
suojeleminen sitä kiireellisesti vaatii, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
väliaikaisesti kieltää lääkevalmisteen kulu-
tukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan 
unionin toimielin on ratkaissut asian. Tässä 
momentissa tarkoitettujen lääkevalmistei-
den kauppaantuontiin ja valvontaan liitty-
vistä maksuista voidaan säätää sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella. Maksun 
suuruus määräytyy sen mukaan, mitä valti-
on maksuperustelaissa (150/1992) sääde-
tään. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi antaa tarkempia määräyksiä täs-
sä momentissa tarkoitettujen lääkevalmis-
teiden kauppaantuonnista ja valvonnasta sil-
tä osin kuin asiasta ei ole säädetty Euroopan 
yhteisön säädöksissä tai toimivaltaa ei ole 
pidätetty Euroopan unionin toimielimille. 

 
 

6 §  
Lääkelaitoksen tehtävänä on tarvittaessa 

päättää, onko ainetta tai valmistetta pidettä-
vä lääkkeenä, perinteisenä kasvirohdosval-
misteena tai homeopaattisena valmisteena. 

6 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tehtävänä on tarvittaessa päättää, 
onko ainetta tai valmistetta pidettävä lääk-
keenä, perinteisenä kasvirohdosvalmisteena 
tai homeopaattisena valmisteena. 

 
7 § 

Tässä laissa tarkoitetuista lääkkeistä, jotka 
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat 
myös huumausaineita, on voimassa lisäksi, 
mitä niistä säädetään mainitussa laissa. 

Sen lisäksi, mitä tässä laissa on säädetty 
lääkkeistä, on alkoholipitoisista lääkkeistä 
voimassa, mitä tällaisista aineista tai val-
misteista alkoholilaissa (1143/1994) on 
säädetty tai sen nojalla on määrätty. 
Lääkkeiden laaduntarkkailusta ja tutki-

muksesta on lisäksi voimassa, mitä lääke-
laitoksesta annetussa laissa (35/1993) sää-

7 § 
Tässä laissa tarkoitetuista lääkkeistä, jotka 

huumausainelain (373/2008) mukaan ovat 
myös huumausaineita, on voimassa lisäksi, 
mitä niistä säädetään mainitussa laissa. 

Sen lisäksi, mitä tässä laissa säädetään 
lääkkeistä, alkoholipitoisista lääkkeistä 
säädetään alkoholilaissa (1143/1994) ja sen 
nojalla.  

Lääkkeiden velvoitevarastoinnista sääde-
tään lääkkeiden velvoitevarastoinnista an-
netussa laissa (979/2008). 

Jos tässä laissa tarkoitettua lääkettä on pi-
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detään. 
Lääkkeiden velvoitevarastoinnista sääde-

tään lääkkeiden velvoitevarastointilaissa 
(402/1984). 

Milloin tässä laissa tarkoitettua lääkettä 
on pidettävä jätelaissa (1072/1993) tarkoi-
tettuna ongelmajätteenä, sovelletaan lääk-
keeseen, mitä ongelmajätteestä on sanotus-
sa laissa säädetty tai sen nojalla tarkemmin 
määrätty. 

 

dettävä jätelaissa (1072/1993) tarkoitettuna 
ongelmajätteenä, siihen sovelletaan mitä 
ongelmajätteestä  mainitussa laissa sääde-
tään tai sen nojalla säädetään tai määrä-
tään. 

 

 
8 §  

Lääkkeitä saadaan teollisesti valmistaa 
ainoastaan hyväksyttävät tuotantotilat ja 
laitteet käsittävässä lääketehtaassa lääkelai-
toksen luvalla. Lupaan voidaan liittää ehto-
ja. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

8 § 
Lääkkeitä saadaan valmistaa teollisesti 

vain Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen luvalla lääketehtaassa, jossa on 
hyväksyttävät tuotantotilat ja laitteet. Lu-
paan voidaan liittää ehtoja.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
9 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei vastuunalainen johtaja täytä 2 mo-

mentissa todettujen pätevyysvaatimusten li-
säksi eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
koskevista yhteisön säännöistä annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 49 artiklassa säädettyjä kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava 
palveluksessaan vähintään yksi mainituissa 
direktiiveissä säädetyt kelpoisuusehdot täyt-
tävä henkilö. Lääkelaitos antaa tarkemmat 
määräykset tämän henkilön tehtävistä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

9 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jollei vastuunalainen johtaja täytä 2 mo-
mentissa todettujen pätevyysvaatimusten li-
säksi eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
koskevista yhteisön säännöistä annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 49 artiklassa säädettyjä kelpoi-
suusvaatimuksia, luvanhaltijalla on oltava 
palveluksessaan vähintään yksi mainituissa 
direktiiveissä säädetyt kelpoisuusehdot täyt-
tävä henkilö. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus antaa tarkemmat määräykset 
tämän henkilön tehtävistä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
10 §  

Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten 
tai tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa 
suorituttaa lääkevalmisteen valmistuksen tai 
tarkastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan 
tai osittain toisessa lääketehtaassa tai laitok-
sessa (sopimusvalmistaja). Lääkevalmisteen 
valmistuksen suorittavalla sopimusvalmis-
tajalla on oltava 8 §:ssä tarkoitettu lupa. 

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava 
Lääkelaitokselle vähintään 60 päivää ennen 

10 §
Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten 

tai tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa 
valmistuttaa tai tarkastuttaa lääkevalmis-
teen (sopimusvalmistus) kokonaan tai osit-
tain toisessa lääketehtaassa tai laitoksessa 
(sopimusvalmistaja). Lääkevalmisteen val-
mistavalla  sopimusvalmistajalla on oltava 
8 §:ssä tarkoitettu lupa. 

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
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valmistuksen aloittamista. Ilmoitukseen on 
liitettävä jäljennös valmistuttajan ja sopi-
musvalmistajan sopimuksesta. 

Lääkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia 
määräyksiä ja ohjeita sopimusvalmistukses-
ta. 

kukselle vähintään 60 päivää ennen valmis-
tuksen aloittamista. Ilmoitukseen on liitet-
tävä jäljennös valmistuttajan ja sopimus-
valmistajan sopimuksesta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus antaa tarvittaessa tarkempia määräyksiä 
sopimusvalmistuksesta. 
 

 
11 § 

Lääketehtaassa on noudatettava lääkkei-
den hyviä tuotantotapoja, jotka vastaavat 
niitä periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
väksytty Euroopan yhteisön säännöksiin ja 
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskinäisestä hyväksymisestä teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Lääkevalmisteiden valmistuksessa saa 
käyttää ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka 
on valmistettu lääkeaineiden hyviä tuotan-
totapoja koskevien Euroopan unionin ohjei-
den mukaisesti. Lääkelaitos voi antaa tar-
kempia määräyksiä hyvien tuotantotapojen 
noudattamisesta ja siitä, miltä osin hyvät 
tuotantotavat koskevat myös lääkevalmis-
teiden valmistuksessa käytettävien apuai-
neiden valmistusta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

11 § 
Lääketehtaassa on noudatettava lääkkei-

den hyviä tuotantotapoja, jotka vastaavat 
niitä periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
väksytty Euroopan yhteisön säännöksiin ja 
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskinäisestä hyväksymisestä teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Lääkevalmisteiden valmistuksessa saa 
käyttää vain sellaisia vaikuttavia aineita, 
jotka on valmistettu lääkeaineiden hyviä 
tuotantotapoja koskevien Euroopan unionin 
ohjeiden mukaisesti. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkem-
pia määräyksiä hyvien tuotantotapojen nou-
dattamisesta ja siitä, miltä osin hyvät tuo-
tantotavat koskevat myös lääkevalmisteiden 
valmistuksessa käytettävien apuaineiden 
valmistusta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
12 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
täisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa ja 
hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 momentin 
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekka-
rin on tehtävä tästä ilmoitus Lääkelaitoksel-
le. Lääkelaitos voi antaa tarkempia määrä-
yksiä sopimusvalmistuksessa noudatettavis-
ta menettelytavoista. 

12 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittäisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa 
ja hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 mo-
mentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja 
raaka-aineita omaa valmistusta varten. Ap-
teekkarin on tehtävä tästä ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le. Keskus voi antaa tarkempia määräyksiä 
sopimusvalmistuksessa noudatettavista me-
nettelytavoista.  

 
 

13 § 
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-

apteekin ja lääkekeskuksen tulee tehdä lää-
kelaitokselle ennakkoilmoitus omista lää-
kevalmisteistaan. 

13 § 
Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-

apteekin ja lääkekeskuksen tulee tehdä 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle ennakkoilmoitus omista lääkeval-
misteistaan. 
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15 a §  
Kliinisiä lääketutkimuksia varten saa val-

mistaa lääkkeitä Lääkelaitoksen luvalla. 
Lupaan voidaan liittää lääkkeen valmistus-
ta, luovutusta ja käyttöä koskevia sekä mui-
ta lääketurvallisuuden edellyttämiä ehtoja. 

Edellä 1 momentissa säädetyn lisäksi 
kliinisissä lääketutkimuksissa käytettäviä 
lääkkeitä voivat valmistaa 8 §:ssä tarkoite-
tut luvanhaltijat sekä 12, 14 ja 84 §:ssä tar-
koitetut lääkkeiden valmistajat sen mukai-
sesti, mitä tässä laissa ja sen perusteella an-
netuissa säännöksissä ja päätöksissä sääde-
tään ja määrätään. Näiden lääkevalmistajien 
on tehtävä ilmoitus Lääkelaitokselle kliini-
sessä lääketutkimuksessa käytettävän lääk-
keen valmistuksesta ennen valmistuksen 
aloittamista. 

Kliinisessä lääketutkimuksessa käytettä-
vien lääkkeiden valmistuksessa on nouda-
tettava soveltuvin osin, mitä lääkkeiden 
valmistuksesta tässä laissa tai sen nojalla 
säädetään. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä kliinisissä lääketutkimuksissa käytettä-
vien lääkkeiden valmistuksesta, 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2 
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta. 

15 a § 
Kliinisiä lääketutkimuksia varten saa val-

mistaa lääkkeitä Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen luvalla. Lupaan voi-
daan liittää lääkkeen valmistusta, luovutusta 
ja käyttöä koskevia sekä muita lääketurval-
lisuuden edellyttämiä ehtoja. 

Edellä 1 momentissa säädetyn lisäksi klii-
nisissä lääketutkimuksissa käytettäviä lääk-
keitä voivat valmistaa 8 §:ssä tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekä 12, 14 ja 84 §:ssä tarkoite-
tut lääkkeiden valmistajat sen mukaisesti, 
mitä tässä laissa säädetään ja sen nojalla 
säädetään tai määrätään. Näiden lääke-
valmistajien on tehtävä ilmoitus Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle klii-
nisessä lääketutkimuksessa käytettävän 
lääkkeen valmistuksesta ennen valmistuk-
sen aloittamista. 

Kliinisessä lääketutkimuksessa käytettä-
vien lääkkeiden valmistuksessa on nouda-
tettava soveltuvin osin, mitä lääkkeiden val-
mistuksesta tässä laissa tai sen nojalla sää-
detään. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä kliini-
sissä lääketutkimuksissa käytettävien lääk-
keiden valmistuksesta, 1 momentissa tar-
koitetun luvan hakemisesta ja 2 momentissa 
tarkoitetusta ilmoituksesta. 
 

 
15 b §  

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavalla yksiköllä on oltava palveluk-
sessaan vähintään yksi hyvän kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa 
koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten 
ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 koh-
dassa mainittu kelpoisuusehdot täyttävä 
henkilö. Lääkelaitos antaa tarkemmat mää-
räykset tämän henkilön tehtävistä. Jos yksi-
kön lääkevalmistustoiminta on laajamittais-
ta, tulee yksiköllä olla vastuunalainen johta-
ja, jonka tehtävät ja kelpoisuusehdot mää-
räytyvät 9 §:n mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

15 b § 
Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 

valmistavalla yksiköllä on oltava palveluk-
sessaan vähintään yksi hyvän kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa 
koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten 
ja hallinnollisten määräysten lähentämisestä 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 koh-
dassa mainittu kelpoisuusehdot täyttävä 
henkilö. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus antaa tarkemmat määräykset 
tämän henkilön tehtävistä. Jos yksikön lää-
kevalmistustoiminta on laajamittaista, tulee 
yksiköllä olla vastuunalainen johtaja, jonka 
tehtävät ja kelpoisuusehdot määräytyvät 9 
§:n mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — — 
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15 c §   
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävis-

tä lääkkeistä sekä direktiivin 2001/83/EY ja 
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamises-
ta annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 
tarkoitettujen pitkälle kehitetyssä terapiassa 
käytettävien lääkkeiden muu kuin teollinen 
valmistus edellyttää Lääkelaitoksen lupaa. 
Lupa voidaan myöntää lääkkeen valmista-
miseksi lääkärin määräyksestä yksittäisen 
potilaan sairaalassa tapahtuvaan yksilölli-
seen hoitoon. Lupaan voidaan liittää lääk-
keen valmistusta, luovutusta, jäljitettävyyttä 
ja käyttöä koskevia sekä lääketurvallisuu-
den edellyttämiä ehtoja. Lupa voidaan antaa 
määräaikaisena tai toistaiseksi voimassa 
olevana. 

Pitkälle kehitetyssä terapiassa käyttävien 
lääkkeiden valmistuksessa on noudatettava 
soveltuvin osin, mitä lääkkeiden valmistuk-
sesta tässä laissa tai sen nojalla säädetään. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä 1 momentissa tarkoitetun luvan hakemi-
sesta ja hakemuksen sisällöstä, pitkälle ke-
hitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden 
muulle kuin teolliselle valmistukselle ase-
tettavista laatuvaatimuksista sekä valmis-
teiden jäljitettävyydestä ja lääketurvatoi-
minnasta. 

15 c §  
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävis-

tä lääkkeistä sekä direktiivin 2001/83/EY ja 
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamises-
ta annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 
tarkoitettujen pitkälle kehitetyssä terapiassa 
käytettävien lääkkeiden muu kuin teollinen 
valmistus edellyttää Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen lupaa. Lupa 
voidaan myöntää lääkkeen valmistamiseksi 
lääkärin määräyksestä yksittäisen potilaan 
sairaalassa tapahtuvaan yksilölliseen hoi-
toon. Lupaan voidaan liittää lääkkeen val-
mistusta, luovutusta, jäljitettävyyttä ja käyt-
töä koskevia sekä lääketurvallisuuden edel-
lyttämiä ehtoja. Lupa voidaan antaa määrä-
aikaisena tai toistaiseksi voimassa olevana. 

Pitkälle kehitetyssä terapiassa käyttävien 
lääkkeiden valmistuksessa on noudatettava 
soveltuvin osin, mitä lääkkeiden valmistuk-
sesta tässä laissa tai sen nojalla säädetään. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja ha-
kemuksen sisällöstä, pitkälle kehitetyssä te-
rapiassa käytettävien lääkkeiden muulle 
kuin teolliselle valmistukselle asetettavista 
laatuvaatimuksista sekä valmisteiden jälji-
tettävyydestä ja lääketurvatoiminnasta. 

 
16 §  

Lääkelaitos antaa tarkemmat määräykset 
ja ohjeet 13 §:ssä tarkoitetusta ennakkoil-
moituksesta sekä 12 ja 14 §:n mukaisista, 
Euroopan yhteisöjen säännöksiin ja far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskinäisestä hyväksymisestä teh-
tyyn yleissopimukseen perustuvista lääk-
keiden hyvistä tuotantotavoista. Lääkelaitos 
voi antaa tarkempia määräyksiä ja ohjeita 
myös valmistettujen lääkkeiden myynti-
päällysmerkinnöistä. 

16 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus antaa tarkemmat määräykset 13 §:ssä 
tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta sekä 12 
ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yhteisöjen 
säännöksiin ja farmaseuttisten valmisteiden 
tuotannon tarkastusten keskinäisestä hyväk-
symisestä tehtyyn yleissopimukseen perus-
tuvista lääkkeiden hyvistä tuotantotavoista. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä myös val-
mistettujen lääkkeiden myyntipäällysmer-
kinnöistä. 

 
17 § 

— — — — — — — — — — — — — 
Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakou-

lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
tävä maahantuonnista ilmoitus Lääkelaitok-
selle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

17 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakou-
lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
tävä maahantuonnista ilmoitus Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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Muu kuin 1 momentin 1–3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda 
maahan lääkeaineita tuotantotoimintaansa 
varten. Tästä maahantuonnista elinkeinon-
harjoittajan on tehtävä ilmoitus Lääkelai-
tokselle. 

Muu kuin 1 momentin 1–3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda 
maahan lääkeaineita tuotantotoimintaansa 
varten. Tästä maahantuonnista elinkeinon-
harjoittajan on tehtävä ilmoitus Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
20 a §  

Lääkevalmisteen myynti väestölle tai muu 
kulutukseen luovuttaminen edellyttää, että 
Lääkelaitos on myöntänyt valmisteelle lu-
van tai rekisteröinyt sen tämän lain mukai-
sesti tai että sillä on Euroopan unionin toi-
mielimen myöntämä myyntilupa. 

20 a § 
Lääkevalmisteen myynti väestölle tai muu 

kulutukseen luovuttaminen edellyttää, että 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on myöntänyt valmisteelle luvan tai rekiste-
röinyt sen tämän lain mukaisesti tai että sil-
lä on Euroopan unionin toimielimen myön-
tämä myyntilupa. 

 
21 §  

Lääkelaitos myöntää myyntiluvan muulle 
kuin ihmisille ja eläimille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja val-
vontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviras-
ton perustamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 
726/2004 liitteen mukaiselle lääkevalmis-
teelle, jos: 

1) valmiste on todettu lääkkeenä tarkoi-
tuksenmukaiseksi; 

2) valmistetta ei voida pitää vaarallisena 
potilaan terveydelle, käyttäjälle tai kansan-
terveydelle eikä eläinlääkettä sen käyttötar-
koitus huomioon ottaen voida myöskään pi-
tää vaarallisena kuluttajalle, ympäristölle tai 
kohde-eläimelle, kun otetaan huomioon 
valmisteen hyödylliset vaikutukset suhtees-
sa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liit-
tyviin riskeihin (riski-hyötysuhde); 

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

4) lääkeaineen ja lääkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisillä ja kliinisillä tutkimuksilla; ja 

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot 
on asianmukaisesti ilmoitettu. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Myyntilupa voi olla erityisistä lääkkeen 
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistä syistä 
ehdollinen siten, että myyntiluvan haltijalla 
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa 
määrättyjä toimenpiteitä. Lääkelaitos jul-
kaisee perusteet, joiden vuoksi myyntilupa 
on myönnetty ehdollisena sekä tiedon edel-

21 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus myöntää myyntiluvan muulle kuin ih-
misille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä 
koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenet-
telyistä ja Euroopan lääkeviraston perusta-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 
liitteen mukaiselle lääkevalmisteelle, jos: 

1) valmiste on todettu lääkkeenä tarkoi-
tuksenmukaiseksi; 

2) valmistetta ei voida pitää vaarallisena 
potilaan terveydelle, käyttäjälle tai kansan-
terveydelle eikä eläinlääkettä sen käyttötar-
koitus huomioon ottaen voida pitää vaaral-
lisena myöskään kuluttajalle, ympäristölle 
tai kohde-eläimelle, kun otetaan huomioon 
valmisteen hyödylliset vaikutukset suhtees-
sa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liit-
tyviin riskeihin (riski-hyötysuhde); 

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

4) lääkeaineen ja lääkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisillä ja kliinisillä tutkimuksilla; ja 

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot 
on asianmukaisesti ilmoitettu. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Myyntilupa voi olla erityisistä lääkkeen 
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistä syistä 
ehdollinen siten, että myyntiluvan haltijalla 
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa 
määrättyjä toimenpiteitä. Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus julkaisee perus-
teet, joiden vuoksi myyntilupa on myönnet-
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lyttämistään toimenpiteistä. Myyntiluvan 
haltijan tulee tehdä Lääkelaitokselle selvitys 
myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosit-
tain. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

ty ehdollisena sekä tiedon edellyttämistään 
toimenpiteistä. Myyntiluvan haltijan tulee 
tehdä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle selvitys myyntiluvan ehtojen 
toteutumisesta vuosittain. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
21 a §  

Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 
kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista 
koskevan lainsäädännön soveltamista, haki-
jan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eikä eläinlääk-
keestä myöskään turvallisuus- ja jäämätut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa, 
että lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle, 
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jol-
la on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
taikka Euroopan yhteisön myöntämä myyn-
tilupa vähintään kahdeksan vuoden ajan. 
Jos biologisen lääkevalmisteen osalta erityi-
sesti raaka-aineet tai valmistusprosessit 
eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myynti-
luvan hakijan liittää hakemukseen tulokset 
Lääkelaitoksen erikseen määräämistä pre-
kliinisistä ja kliinisistä tutkimuksista. Lää-
kelaitoksen tulee tarvittaessa antaa tarkem-
mat määräykset siitä, miten raaka-aineiden 
ja valmistusmenetelmien yhdenmukaisuus 
tulee osoittaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

21 a § 
Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 

kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista 
koskevan lainsäädännön soveltamista, haki-
jan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eikä eläinlääk-
keestä myöskään turvallisuus- ja jäämätut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa, 
että lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle, 
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jol-
la on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
taikka Euroopan yhteisön myöntämä myyn-
tilupa vähintään kahdeksan vuoden ajan. 
Jos biologisen lääkevalmisteen osalta erityi-
sesti raaka-aineet tai valmistusprosessit 
eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myynti-
luvan hakijan liittää hakemukseen tulokset 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen erikseen määräämistä prekliinisistä 
ja kliinisistä tutkimuksista. Keskuksen tulee 
tarvittaessa antaa tarkemmat määräykset sii-
tä, miten raaka-aineiden ja valmistusmene-
telmien yhdenmukaisuus tulee osoittaa. 
— — — — — — — — — — — — —  
 

 
21 c §  

Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 
kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista 
koskevan lainsäädännön soveltamista, 
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa 
lääkevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten 
tutkimusten tuloksia eikä eläinlääkkeestä 
myöskään turvallisuus- ja jäämätutkimusten 
tuloksia, jos hän osoittaa, että valmisteen si-
sältämiä vaikuttavia aineita on vakiin-
tuneesti käytetty lääkinnällisesti jossakin 
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa vähintään kymmenen vuoden ajan ja 
niiden teho on tunnustettu ja niiden turvalli-
suustaso on hyväksytty. Teho ja turvalli-

21 c §
Poiketen siitä, mitä 21 §:n 1 momentin 4 

kohdassa säädetään ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista 
koskevan lainsäädännön soveltamista, 
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa 
lääkevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten 
tutkimusten tuloksia eikä eläinlääkkeestä 
myöskään turvallisuus- ja jäämätutkimusten 
tuloksia, jos hän osoittaa, että valmisteen si-
sältämiä vaikuttavia aineita on vakiin-
tuneesti käytetty lääkinnällisesti jossakin 
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa vähintään kymmenen vuoden ajan ja 
niiden teho on tunnustettu ja niiden turvalli-
suustaso on hyväksytty. Teho ja turvalli-
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suustaso tulee tällöin osoittaa asianmukai-
sella tieteellisellä kirjallisuudella siten kuin 
Lääkelaitos tarkemmin määrää. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

suustaso tulee tällöin osoittaa asianmukai-
sella tieteellisellä kirjallisuudella siten kuin 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
tarkemmin määrää. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
21 d §  

Jos lääkevalmisteen, jolle on myönnetty 
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu 
kuin myyntiluvan haltija tai tämän maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee lääke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Lääkelaitos myöntää rinnakkaistuonti-
myyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan ja ai-
emmin myyntiluvan saaneen valmisteen vä-
lillä ei ole terapeuttista eroa. Rinnakkais-
tuontimyyntilupa voidaan myöntää vain Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta 
tuotavalle lääkevalmisteelle. 

21 d § 
Jos lääkevalmisteen, jolle on myönnetty 
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu 
kuin myyntiluvan haltija tai tämän maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee lääke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus myöntää rinnakkaistuontimyyntilu-
van, jos rinnakkaistuotavan ja aiemmin 
myyntiluvan saaneen valmisteen välillä ei 
ole terapeuttista eroa. Rinnakkaistuonti-
myyntilupa voidaan myöntää vain Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta 
tuotavalle lääkevalmisteelle. 

 
21 e §  

Lääkelaitos voi myöntää 21 §:n 1 ja 2 
momentissa säädetystä poiketen väliaikai-
sen luvan lääkevalmisteen käyttämiseen, jos 
siihen on erityisiä perusteita haitallisten 
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallis-
ten aineiden tai haitallisen ydinsäteilyn 
epäillyn tai todetun leviämisen perusteella, 
eikä käytettävissä ole muuta asianmukaista 
hoitoa tai lääkettä. 

21 e § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi myöntää 21 §:n 1 ja 2 momentissa 
säädetystä poiketen väliaikaisen luvan lää-
kevalmisteen käyttämiseen, jos siihen on 
erityisiä perusteita haitallisten taudinaiheut-
tajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden 
tai haitallisen ydinsäteilyn epäillyn tai tode-
tun leviämisen perusteella, eikä käytettävis-
sä ole muuta asianmukaista hoitoa tai lää-
kettä. 

 
21 f §  

Lääkelaitos voi erityisistä hoidollisista tai 
kansanterveydellisistä syistä myöntää 21 
§:n estämättä määräaikaisen luvan (erityis-
lupa) lääkevalmisteen luovuttamiseksi kulu-
tukseen. Erityislupamenettelystä ja erityis-
luvan myöntämisen edellytyksistä voidaan 
säätää tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella. 

21 f § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi erityisistä hoidollisista tai kansan-
terveydellisistä syistä myöntää 21 §:n estä-
mättä määräaikaisen luvan (erityislupa) 
lääkevalmisteen luovuttamiseksi kulutuk-
seen. Erityislupamenettelystä ja erityisluvan 
myöntämisen edellytyksistä voidaan säätää 
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. 

 
21 g § 

Sen estämättä, mitä tässä laissa säädetään 
myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eläintautiepidemian uhatessa 
myöntää maahantuonti- ja käyttöluvan im-
munologiselle eläinlääkkeelle, jolla ei ole 
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei 
muutoin ole saatavilla tai jos eläintautiti-
lanne muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoi-

21 g §
Sen estämättä, mitä tässä laissa säädetään 

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eläintautiepidemian uhatessa 
myöntää maahantuonti- ja käyttöluvan im-
munologiselle eläinlääkkeelle, jolla ei ole 
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei 
muutoin ole saatavilla tai jos eläintautiti-
lanne muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoi-
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tettava viipymättä Lääkelaitokselle. 
 

tettava viipymättä Lääkealan turvallisuus ja 
kehittämiskeskukselle. 

 
22 § 

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
on oltava rekisteröity. Lääkelaitos rekisteröi 
perinteisen kasvirohdosvalmisteen, jos: 

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja 
käyttöaiheensa puolesta käytettäväksi ilman 
lääkärin tekemää diagnoosia, lääkemääräys-
tä tai hoidon valvontaa; 

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

3) valmisteen perinteisestä käytöstä ja tur-
vallisuudesta sekä farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittävät tiedot; 

4) valmiste tai sitä vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai sa-
mankaltainen käyttöaihe, sama vahvuus ja 
annostus sekä sama tai samankaltainen an-
toreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla 
valmisteella, on ollut ennen hakemuksen 
tekopäivää lääkkeenä käytössä yhtäjaksoi-
sesti vähintään 30 vuoden ajan, josta 15 
vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja 

5) valmiste ei täytä 21 tai 21 c §:n mukai-
sen myyntiluvan eikä 22 a §:n mukaisen re-
kisteröinnin edellytyksiä. 

Jos rekisteröintiä on haettu valmisteelle, 
jota on käytetty Euroopan talousalueeseen 
kuuluvissa valtioissa vähemmän kuin 15 
vuotta ja joka muutoin täyttää 1 momentissa 
säädetyt rekisteröinnin edellytykset, Lääke-
laitoksen on saatettava asia Euroopan lää-
keviraston kasvirohdosvalmistekomitean 
käsiteltäväksi. Mainitusta 15 vuoden käyt-
töaikaedellytyksestä voidaan poiketa, jos 
komitea laatii valmisteesta yhteisön kasvi-
monografian. Kasvimonografia on otettava 
huomioon lopullista päätöstä tehtäessä, ellei 
erityisestä lääketurvallisuuteen liittyvästä 
syystä muuta johdu. 

Lääkelaitos voi liittää rekisteröintiin ehto-
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean 
ja turvallisen käytön varmistamiseksi sekä 
myyntipaikkaa koskevia ehtoja. 

22 § 
Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-

koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
on oltava rekisteröity. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus rekisteröi perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen, jos: 

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja 
käyttöaiheensa puolesta käytettäväksi ilman 
lääkärin tekemää diagnoosia, lääkemääräys-
tä tai hoidon valvontaa; 

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

3) valmisteen perinteisestä käytöstä ja tur-
vallisuudesta sekä farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittävät tiedot; 

4) valmiste tai sitä vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai sa-
mankaltainen käyttöaihe, sama vahvuus ja 
annostus sekä sama tai samankaltainen an-
toreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla 
valmisteella, on ollut ennen hakemuksen 
tekopäivää lääkkeenä käytössä yhtäjaksoi-
sesti vähintään 30 vuoden ajan, josta 15 
vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja 

5) valmiste ei täytä 21 tai 21 c §:n mukai-
sen myyntiluvan eikä 22 a §:n mukaisen re-
kisteröinnin edellytyksiä. 

Jos rekisteröintiä on haettu valmisteelle, 
jota on käytetty Euroopan talousalueeseen 
kuuluvissa valtioissa vähemmän kuin 15 
vuotta ja joka muutoin täyttää 1 momentissa 
säädetyt rekisteröinnin edellytykset, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
on saatettava asia Euroopan lääkeviraston 
kasvirohdosvalmistekomitean käsiteltäväk-
si. Mainitusta 15 vuoden käyttöaikaedelly-
tyksestä voidaan poiketa, jos komitea laatii 
valmisteesta yhteisön kasvimonografian. 
Kasvimonografia on otettava huomioon lo-
pullista päätöstä tehtäessä, ellei erityisestä 
lääketurvallisuuteen liittyvästä syystä muu-
ta johdu. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi liittää rekisteröintiin ehtoja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen oikean ja turval-
lisen käytön varmistamiseksi sekä myynti-
paikkaa koskevia ehtoja. 

 



 HE 166/2009 vp 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 

 

88 

22 a § 
Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-

sen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n 
mukaista myyntilupamenettelyä, on oltava 
rekisteröity. Lääkelaitos rekisteröi tällaisen 
valmisteen, jos: 

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun 
kautta tai ulkoisesti; eläimelle käytettävällä 
valmisteella voi olla myös muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti; 

2) valmisteen merkinnöistä tai mistään 
niihin liittyvistä tiedoista ei ilmene erityistä 
lääkkeellistä käyttöaihetta; 

3) valmiste ei sisällä enempää kuin yhden 
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai 
enempää kuin yhden sadasosan pienimmäs-
tä tavanomaisessa lääkehoidossa käytetystä, 
lääkemääräystä edellyttävän lääkeaineen 
annoksesta; ja 

4) valmiste ei täytä 21 §:n mukaisen 
myyntiluvan edellytyksiä. 

Lääkelaitos voi liittää rekisteröintiin ehto-
ja valmisteen turvallisen ja oikean käytön 
varmistamiseksi sekä myyntipaikkaa kos-
kevia ehtoja. 

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista 
valmistetta ei rekisteröidä, mutta siitä on 
tehtävä ennakkoilmoitus Lääkelaitokselle. 

22 a § 
Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-

sen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n 
mukaista myyntilupamenettelyä, on oltava 
rekisteröity. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus rekisteröi tällaisen valmis-
teen, jos: 

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun 
kautta tai ulkoisesti; eläimelle käytettävällä 
valmisteella voi olla myös muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti; 

2) valmisteen merkinnöistä tai mistään 
niihin liittyvistä tiedoista ei ilmene erityistä 
lääkkeellistä käyttöaihetta; 

3) valmiste ei sisällä enempää kuin yhden 
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai 
enempää kuin yhden sadasosan pienimmäs-
tä tavanomaisessa lääkehoidossa käytetystä, 
lääkemääräystä edellyttävän lääkeaineen 
annoksesta; ja 

4) valmiste ei täytä 21 §:n mukaisen 
myyntiluvan edellytyksiä. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi liittää rekisteröintiin ehtoja valmis-
teen turvallisen ja oikean käytön varmista-
miseksi sekä myyntipaikkaa koskevia ehto-
ja. 

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista 
valmistetta ei rekisteröidä, mutta siitä on 
tehtävä ennakkoilmoitus Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

 
23 § 

Lääkelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja 
rekisteröinnin myöntämistä ja lääkevalmis-
teen muuttamista koskevaa asiaa käsitelles-
sään huomioon toisen Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa 
lääkevalvontaviranomaisessa vireillä olevat 
hakemukset sekä toimivaltaisen viranomai-
sen tekemät päätökset sekä noudattaa Eu-
roopan unionin toimielimen myyntiluvan 
myöntämistä, lääkevalmisteen muuttamista 
ja myönnetyn luvan peruuttamista tai lääk-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltämistä 
koskevia päätöksiä siten kuin niistä sääde-
tään Euroopan yhteisön säädöksissä. 

Jollei Lääkelaitos voi hyväksyä toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
hyväksymää tai ehdottamaa ihmisille tar-
koitetun lääkevalmisteen arviointilausuntoa, 
valmisteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai 

23 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekiste-
röinnin myöntämistä ja lääkevalmisteen 
muuttamista koskevaa asiaa käsitellessään 
huomioon toisen Euroopan talousalueeseen 
kuuluvan valtion toimivaltaisessa lääkeval-
vontaviranomaisessa vireillä olevat hake-
mukset sekä toimivaltaisen viranomaisen 
tekemät päätökset sekä noudattaa Euroopan 
unionin toimielimen myyntiluvan myöntä-
mistä, lääkevalmisteen muuttamista ja 
myönnetyn luvan peruuttamista tai lääkkeen 
kulutukseen luovuttamisen kieltämistä kos-
kevia päätöksiä siten kuin niistä säädetään 
Euroopan yhteisön säädöksissä. 

Jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi hyväksyä toisen Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion hyväksy-
mää tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun 
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pakkausmerkintöjä vakavan kansantervey-
dellisen riskin vuoksi taikka eläinlääkkeen 
osalta ihmisille, eläimille tai ympäristölle 
mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen 
on annettava yksityiskohtainen ja perusteltu 
selvitys kannastaan kyseiselle jäsenvaltiolle 
ja myyntiluvan tai rekisteröinnin taikka sen 
muutoksen hakijalle. Lääkelaitoksen tulee 
ottaa huomioon Euroopan komission ohjeet 
vakavan kansanterveydellisen riskin taikka 
ihmisille, eläimille tai ympäristölle mahdol-
lisesti aiheutuvan riskin arvioinnissa. 

Jos Suomen lisäksi yhden tai useamman 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
toimivaltaisessa lääkevalvontaviranomai-
sessa vireillä oleva hakemus on saatettu Eu-
roopan unionin toimielimen ratkaistavaksi 
jonkin muun viranomaisen kuin Lääkelai-
toksen toimesta, voi Lääkelaitos tästä huo-
limatta hakijan pyynnöstä myöntää lääk-
keelle myyntiluvan. Euroopan unionin toi-
mielimen ratkaistua asian Lääkelaitoksen 
tulee omasta aloitteestaan ryhtyä toimenpi-
teisiin myöntämänsä myyntiluvan muutta-
miseksi Euroopan unionin toimielimen pää-
töksen mukaiseksi. 

Myyntilupaa tai muuta lääkevalmisteen 
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa 
ei myönnetä eläinlääkevalmisteelle, joka on 
tarkoitettu tuotantoeläimille ja joka sisältää 
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista 
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien käytön kieltämisestä kotieläin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta 
annetussa neuvoston direktiivissä 96/22/EY 
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita ellei lääkkeen käyttötarkoitusta ole 
mainitussa direktiivissä hyväksytty.  

lääkevalmisteen arviointilausuntoa, valmis-
teyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pak-
kausmerkintöjä vakavan kansanterveydelli-
sen riskin vuoksi taikka eläinlääkkeen osal-
ta ihmisille, eläimille tai ympäristölle mah-
dollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on 
annettava yksityiskohtainen ja perusteltu 
selvitys kannastaan kyseiselle jäsenvaltiolle 
ja myyntiluvan tai rekisteröinnin taikka sen 
muutoksen hakijalle. Keskuksen tulee ottaa 
huomioon Euroopan komission ohjeet va-
kavan kansanterveydellisen riskin taikka 
ihmisille, eläimille tai ympäristölle mahdol-
lisesti aiheutuvan riskin arvioinnissa. 

Jos Suomen lisäksi yhden tai useamman 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
toimivaltaisessa lääkevalvontaviranomai-
sessa vireillä oleva hakemus on saatettu Eu-
roopan unionin toimielimen ratkaistavaksi 
jonkin muun viranomaisen kuin Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen toimes-
ta, voi keskus tästä huolimatta hakijan 
pyynnöstä myöntää lääkkeelle myyntiluvan. 
Euroopan unionin toimielimen ratkaistua 
asian Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen tulee omasta aloitteestaan ryhtyä 
toimenpiteisiin myöntämänsä myyntiluvan 
muuttamiseksi Euroopan unionin toimieli-
men päätöksen mukaiseksi. 

Myyntilupaa tai muuta lääkevalmisteen 
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa 
ei myönnetä eläinlääkevalmisteelle, joka on 
tarkoitettu tuotantoeläimille ja joka sisältää 
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vai-
kutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien käytön kieltämisestä kotieläin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta 
annetussa neuvoston direktiivissä 96/22/EY 
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita ellei lääkkeen käyttötarkoitusta ole 
mainitussa direktiivissä hyväksytty. 
 

 
23 a §  

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 
lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä ha-
kemus Lääkelaitokselle. Lääkelaitoksen tu-

23 a § 
Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteröityä 

lääkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun 
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttää 
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijan tulee tehdä tästä ha-
kemus Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
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lee hyväksyä muutos, jos se täyttää muutet-
tavalle luvalle tai rekisteröinnille säädetyt 
vaatimukset. Lääkevalmisteen kaikki myö-
hemmät vahvuudet, lääkemuodot, antoreitit 
ja pakkaustyypit sekä kaikki muutokset ja 
laajennukset tulevat osaksi alkuperäistä 
myyntilupaa tai rekisteröintiä, jollei näille 
ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekiste-
röintiä. Muutoksista, jotka eivät olennaisesti 
vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekiste-
röinnin edellytysten arviointiin, on kuiten-
kin ainoastaan ilmoitettava Lääkelaitoksel-
le. 

Jos lääkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
teröinti on määräaikainen, muutettu lupa tai 
rekisteröinti on voimassa alkuperäisen mää-
räajan mukaisesti. 

Lääkelaitos antaa tarkempia määräyksiä 1 
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksista, 
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoit-
tamisesta ja niihin sovellettavasta menette-
lystä. 

miskeskukselle. Keskuksen tulee hyväksyä 
muutos, jos se täyttää muutettavalle luvalle 
tai rekisteröinnille säädetyt vaatimukset. 
Lääkevalmisteen kaikki myöhemmät vah-
vuudet, lääkemuodot, antoreitit ja pakkaus-
tyypit sekä kaikki muutokset ja laajennuk-
set tulevat osaksi alkuperäistä myyntilupaa 
tai rekisteröintiä, jollei näille ole haettu 
erikseen myyntilupaa tai rekisteröintiä. 
Muutoksista, jotka eivät olennaisesti vaiku-
ta valmisteen myyntiluvan tai rekisteröinnin 
edellytysten arviointiin, on kuitenkin aino-
astaan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle. 

Jos lääkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
teröinti on määräaikainen, muutettu lupa tai 
rekisteröinti on voimassa alkuperäisen mää-
räajan mukaisesti. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus antaa tarkempia määräyksiä 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetuista muutoksista, muu-
toshakemuksesta, muutoksesta ilmoittami-
sesta ja niihin sovellettavasta menettelystä. 

 
24 §  

Edellä 21 ja 21 a–21 d §:ssä tarkoitettu 
myyntilupa sekä 22 ja 22 a §:ssä tarkoitettu 
rekisteröinti on voimassa viisi vuotta siitä 
kun lupa tai rekisteröinti myönnettiin en-
simmäisen kerran. Lupa ja rekisteröinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisteröinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei 
Lääkelaitos lääketurvallisuuteen perustuvis-
ta syistä päätä, että myös uusittu lupa tai re-
kisteröinti on voimassa viisi vuotta. Toisen 
viisivuotiskauden jälkeen uudistettava lupa 
ja rekisteröinti ovat voimassa toistaiseksi. 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdä Lääke-
laitokselle kirjallisesti vähintään kuusi kuu-
kautta ennen luvan tai rekisteröinnin voi-
massaolon päättymistä. 

24 § 
Edellä 21 ja 21 a–21 d §:ssä tarkoitettu 

myyntilupa sekä 22 ja 22 a §:ssä tarkoitettu 
rekisteröinti on voimassa viisi vuotta siitä 
kun lupa tai rekisteröinti myönnettiin en-
simmäisen kerran. Lupa ja rekisteröinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisteröinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
lääketurvallisuuteen perustuvista syistä pää-
tä, että myös uusittu lupa tai rekisteröinti on 
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotis-
kauden jälkeen uudistettava lupa ja rekiste-
röinti ovat voimassa toistaiseksi. 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdä Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le kirjallisesti vähintään kuusi kuukautta 
ennen luvan tai rekisteröinnin voimassaolon 
päättymistä. 

 
25 §

— — — — — — — — — — — — — — 
Erityislupa voidaan myöntää apteekille, 

sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, lääketukkukaupalle, lääketeh-
taalle, Kansanterveyslaitokselle, Eläinlää-
kintä- ja elintarviketutkimuslaitokselle ja 

25 §
— — — — — — — — — — — — — —  

Erityislupa voidaan myöntää apteekille, 
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, lääketukkukaupalle, lääketeh-
taalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
le, Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suo-
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Suomen Punaiselle Ristille. 
Lupaa ja rekisteröintiä sekä näiden muut-

tamista tai uudistamista on haettava Lääke-
laitokselle tehtävällä kirjallisella ja allekir-
joitetulla hakemuksella. Myös 23 a §:n 1 
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtävä 
Lääkelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on 
allekirjoitettava. Lääkelaitos antaa tarkem-
mat määräykset tässä luvussa tarkoitettujen 
hakemusten ja ilmoitusten tekemisestä sekä 
niihin liitettävistä selvityksistä sekä myyn-
tipäällysmerkinnöistä ja pakkausselosteen 
sisällyttämisestä lääkepakkaukseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

men Punaiselle Ristille. 
Lupaa ja rekisteröintiä sekä näiden muut-

tamista tai uudistamista on haettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le tehtävällä kirjallisella ja allekirjoitetulla 
hakemuksella. Myös 23 a §:n 1 momentissa 
tarkoitettu ilmoitus on tehtävä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle kirjal-
lisesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus an-
taa tarkemmat määräykset tässä luvussa 
tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten te-
kemisestä sekä niihin liitettävistä selvityk-
sistä sekä myyntipäällysmerkinnöistä ja 
pakkausselosteen sisällyttämisestä lääke-
pakkaukseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
25 a §  

Lääkelaitoksen on laadittava arviointilau-
sunto lääkevalmisteesta, jolle on haettu 
myyntilupaa. Arviointilausunto on päivitet-
tävä aina kun lääkevalmisteen laadusta, tur-
vallisuudesta tai tehosta saadaan uusia mer-
kittäviä tietoja. Arviointilausunnon ja sen 
perustelujen, joista on poistettu liike- ja 
ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, 
on oltava julkisesti saatavilla. Lääkelaitok-
sen on julkaistava lääkevalmistetta koskeva 
myyntilupapäätös ja valmisteyhteenveto. 

25 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on laadittava arviointilausunto lää-
kevalmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa. 
Arviointilausunto on päivitettävä aina kun 
lääkevalmisteen laadusta, turvallisuudesta 
tai tehosta saadaan uusia merkittäviä tietoja. 
Arviointilausunnon ja sen perustelujen, 
joista on poistettu liike- ja ammattisalaisuu-
den piiriin kuuluvat tiedot, on oltava julki-
sesti saatavilla. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen on julkaistava lääke-
valmistetta koskeva myyntilupapäätös ja 
valmisteyhteenveto. 

 
27 §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitetta-
va Lääkelaitokselle lääkevalmisteen kaup-
paan tuomisesta, kaupan pitämisen päätty-
misestä sekä kaupan pitämisen tilapäisistä 
keskeytyksistä. Kauppaan tuomisesta on 
ilmoitettava viimeistään viikon kuluessa 
myynnin alkamisesta. Ilmoitus lääkevalmis-
teen kaupan pitämisen päättymisestä ja kes-
keytyksestä on tehtävä vähintään kaksi 
kuukautta etukäteen, jollei erityisistä syistä 
muuta johdu. 

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkelaitokselle ja 
myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtävä 

27 §
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-

van ja rekisteröinnin haltijan on ilmoitetta-
va Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle lääkevalmisteen kauppaan tuo-
misesta, kaupan pitämisen päättymisestä 
sekä kaupan pitämisen tilapäisistä keskey-
tyksistä. Kauppaan tuomisesta on ilmoitet-
tava viimeistään viikon kuluessa myynnin 
alkamisesta. Ilmoitus lääkevalmisteen kau-
pan pitämisen päättymisestä ja keskeytyk-
sestä on tehtävä vähintään kaksi kuukautta 
etukäteen, jollei erityisistä syistä muuta 
johdu. 

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen 
edustaja aikoo tuoda Suomeen lääkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on 
myöntänyt myyntiluvan, maahantuojan on 
ilmoitettava tuonnista Lääkealan turvalli-
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vähintään kuukautta ennen tuonnin suunni-
teltua aloittamista. 

suus- ja kehittämiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. Ilmoitus on tehtävä vähintään 
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista. 
 

 
28 §  

Edellä 21 ja 21 a–21 g §:ssä tarkoitetut 
luvat, 22 ja 22 a §:ssä tarkoitetut rekiste-
röinnit sekä 23 a §:ssä tarkoitettu myyntilu-
van ja rekisteröinnin muuttaminen ovat 
maksullisia. Maksut voidaan määrätä suori-
tettaviksi etukäteen. Lisäksi lupaan ja rekis-
teröintiin liittyvistä toimenpiteistä voidaan 
periä maksuja kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna. Maksuista säädetään tarkemmin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
ottaen huomioon, mitä valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista säädetään 
tai määrätään. Lääkelaitos voi antaa tar-
kempia määräyksiä maksujen suorittamises-
ta. 

28 § 
Edellä 21 ja 21 a–21 g §:ssä tarkoitetut 

luvat, 22 ja 22 a §:ssä tarkoitetut rekiste-
röinnit sekä 23 a §:ssä tarkoitettu myyntilu-
van ja rekisteröinnin muuttaminen ovat 
maksullisia. Maksut voidaan määrätä suori-
tettaviksi etukäteen. Lisäksi lupaan ja rekis-
teröintiin liittyvistä toimenpiteistä voidaan 
periä maksuja kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna. Maksuista säädetään tarkemmin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
ottaen huomioon, mitä valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista säädetään 
tai määrätään. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi antaa tarkempia mää-
räyksiä maksujen suorittamisesta. 

 
29 § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lisäksi Lääkelaitos voi peruuttaa myynti-

luvan ja rekisteröinnin, jos uusin tutkimuk-
sin tai muutoin on voitu osoittaa, että luvan 
myöntämisen tai rekisteröinnin edellytyksiä 
ei enää ole. Myyntilupa ja rekisteröinti voi-
daan peruuttaa väliaikaisesti tarvittavien 
tutkimusten ajaksi, jos on syytä epäillä, että 
myyntiluvan myöntämisen tai rekisteröin-
nin edellytyksiä ei enää ole. 

Lääkelaitos voi ihmisten tai eläinten ter-
veyteen liittyvistä tai muista erityisistä syis-
tä myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan 
hakemuksesta päättää, ettei myyntilupa tai 
rekisteröinti raukea 1 momentin 3 kohdassa 
mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja re-
kisteröinnin haltijan on tehtävä Lääkelai-
tokselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
röinnin voimassaolon jatkumisesta vähin-
tään kolme kuukautta ennen kolmen vuoden 
määräajan täyttymistä. Lääkelaitoksen on 
annettava päätös asiassa kuukauden kulues-
sa hakemuksen vastaanottamisesta. 

Lääkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3 
momenttiin perustuvasta myyntiluvan ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
röinnin raukeamisesta ja peruuttamisesta 
Euroopan lääkevirastolle ja Euroopan talo-

29 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja 
rekisteröinnin, jos uusin tutkimuksin tai 
muutoin on voitu osoittaa, että luvan myön-
tämisen tai rekisteröinnin edellytyksiä ei 
enää ole. Myyntilupa ja rekisteröinti voi-
daan peruuttaa väliaikaisesti tarvittavien 
tutkimusten ajaksi, jos on syytä epäillä, että 
myyntiluvan myöntämisen tai rekisteröin-
nin edellytyksiä ei enää ole. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi ihmisten tai eläinten terveyteen liit-
tyvistä tai muista erityisistä syistä myynti-
luvan tai rekisteröinnin haltijan hakemuk-
sesta päättää, ettei myyntilupa tai rekiste-
röinti raukea 1 momentin 3 kohdassa maini-
tulla perusteella. Myyntiluvan ja rekiste-
röinnin haltijan on tehtävä Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle hakemus 
myyntiluvan tai rekisteröinnin voimassa-
olon jatkumisesta vähintään kolme kuukaut-
ta ennen kolmen vuoden määräajan täytty-
mistä. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen on annettava päätös asiassa 
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanot-
tamisesta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
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usalueen jäsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille. Kansanterveyden suojelemi-
seksi tehdystä kiireellisestä päätöksestä on 
ilmoitettava viimeistään seuraavana arki-
päivänä. Ilmoitus on tällöin tehtävä myös 
Euroopan unionin komissiolle. Kaikki 
myyntiluvan ja rekisteröinnin peruuttamista 
koskevat päätökset on julkaistava. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin 
perustuvasta myyntiluvan ja perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen rekisteröinnin rau-
keamisesta ja peruuttamisesta Euroopan 
lääkevirastolle ja Euroopan talousalueen jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le. Kansanterveyden suojelemiseksi tehdys-
tä kiireellisestä päätöksestä on ilmoitettava 
viimeistään seuraavana arkipäivänä. Ilmoi-
tus on tällöin tehtävä myös Euroopan unio-
nin komissiolle. Kaikki myyntiluvan ja re-
kisteröinnin peruuttamista koskevat päätök-
set on julkaistava. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
30 § 

Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tu-
lee pitää luetteloa kaikista tietoonsa tulleista 
lääkevalmisteen todetuista ja epäillyistä hai-
tallisista vaikutuksista ja ilmoittaa niistä 
Lääkelaitokselle. Ilmoitus on tehtävä myös 
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion 
toimivaltaisen viranomaisen asettamista 
kielloista tai rajoituksista, jotka voivat vai-
kuttaa valmisteen riski-hyötysuhteen arvi-
ointiin. Lääkelaitos voi lisäksi milloin hy-
vänsä pyytää tietoja lääkevalmisteen riski-
hyötysuhteesta. 

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
rekisteröinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti 
käytettävissään lääketurvatoiminnasta vas-
taava henkilö, jonka kotipaikan tulee olla 
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa. 

Lääkelaitos antaa tarkempia määräyksiä 1 
momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja 
ilmoittamisesta sekä lääketurvatoiminnasta 
vastaavan henkilön tehtävistä. Lääkelaitos 
voi tarvittaessa antaa lääkkeen määräämi-
seen ja toimittamiseen oikeutetuille henki-
löille lääkevalmisteiden haittavaikutusten 
ilmoittamista koskevia määräyksiä ja ohjei-
ta. 

30 § 
Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tulee 
pitää lääke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi haittavaikutusrekisteriä. Re-
kisteriin tulee merkitä kaikki rekisterinpitä-
jän tietoon tulleet lääkevalmisteen todetut 
ja epäillyt haittavaikutukset, tiedot lääkityk-
sestä, lääkityksen käyttöaiheista ja lääkkei-
den haittavaikutuksista sekä potilaan yksi-
löimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja 
henkilötunnus. Jos haittavaikutus ilmenee 
eläimessä, tulee rekisteriin kuitenkin poti-
laan tietojen sijasta tallentaa eläimen omis-
tajan yksilöimiseksi tarpeelliset tiedot sekä 
eläinlaji, jossa haittavaikutus on ilmennyt. 
Rekisterinpitäjän tulee ilmoittaa rekisteriin 
merkityt tiedot Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle.  Ilmoitus on tehtävä 
myös Euroopan talousalueeseen kuuluvan 
valtion toimivaltaisen viranomaisen aset-
tamista kielloista tai rajoituksista, jotka 
voivat vaikuttaa valmisteen riski-
hyötysuhteen arviointiin.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tie-
dot ylläpitämäänsä valtakunnalliseen hait-
tavaikutusrekisteriin lääke- ja potilasturval-
lisuuden varmistamiseksi. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi lisäksi 
milloin hyvänsä pyytää tietoja lääkevalmis-
teen riski-hyötysuhteesta.  
Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan sekä 
Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskuk-
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sen ylläpitämässä haittavaikutusrekisterissä 
olevia tietoja saa käyttää vain lääkkeiden 
haittavaikutusten seurantaan ja raportoin-
tiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai 
käyttää rekisteröityä koskevaan päätöksen-
tekoon. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen tulee luovuttaa saamansa ro-
kotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen ylläpitämästä haittavaikutusrekiste-
ristä teknisen käyttöyhteyden kautta. Ennen 
teknisen käyttöyhteyden avaamista tietoja 
pyytävän on esitettävä selvitys siitä, että tie-
tojen suojauksesta huolehditaan asianmu-
kaisesti.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi luovuttaa haittavaikutusrekisteris-
sään olevia henkilötietoja terveydenhuollon 
toimintaa, tautien ennaltaehkäisyä tai hoi-
toa koskevaa taikka näihin liittyvää määrät-
tyä tieteellistä tutkimusta varten, jos rekis-
teröidyn yksityisyyden suoja turvataan hen-
kilötietolaissa (523/1999) säädetyllä taval-
la.  Ennen tietojen luovuttamista on varat-
tava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla 
kuulluksi. Päätökseen tietojen luovuttami-
sesta tulee liittää rekisteröidyn yksityisyy-
den suojan turvaamiseksi tarpeelliset mää-
räykset. 
Lääkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tulee 
säilyttää tiedot haittavaikutuksista  myynti-
luvan tai rekisteröinnin voimassaoloajan 
päättymisestä kymmenen vuotta. Sen jäl-
keen tiedot on hävitettävä vuoden kuluessa, 
jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus erityisestä syystä päätä, että tietojen 
säilyttämistä on jatkettava enintään viideksi 
vuodeksi kerrallaan. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen tulee säilyttää 
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekiste-
riin merkitsemisestä. 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan 

ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekis-
teröinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti käy-
tettävissään lääketurvatoiminnasta vastaa-
va henkilö, jonka kotipaikan tulee olla Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa. 
Haittavaikutusrekistereistä on lisäksi 
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voimassa, mitä niistä säädetään terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilörekiste-
reistä annetussa laissa (556/1989). Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus  
antaa tarkempia määräyksiä haittavaiku-
tusrekisterinpidosta, tietojen ilmoittamises-
ta Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle sekä lääketurvatoiminnasta vas-
taavan henkilön tehtävistä. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi tarvitta-
essa antaa lääkkeen määräämiseen ja toi-
mittamiseen oikeutetuille henkilöille lääke-
valmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista 
koskevia määräyksiä. 

 
 

30 a § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-

van ja rekisteröinnin haltijan tulee ilmoittaa 
välittömästi Lääkelaitokselle omasta aloit-
teestaan tapahtuvasta, lääkevalmisteen te-
hoon tai turvallisuuteen liittyvästä valmis-
teen poistamisesta myynnistä tai sen jake-
lun keskeyttämisestä sekä lääketehtaasta 
luovutetun lääkevalmisteen valmistukseen 
liittyvistä tuotevirheistä. Lääkelaitos antaa 
tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamista 
koskevia tarkempia määräyksiä. 

30 a § 
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-

van ja rekisteröinnin haltijan tulee ilmoittaa 
välittömästi Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle omasta aloitteestaan ta-
pahtuvasta, lääkevalmisteen tehoon tai tur-
vallisuuteen liittyvästä valmisteen poistami-
sesta myynnistä tai sen jakelun keskeyttä-
misestä sekä lääketehtaasta luovutetun lää-
kevalmisteen valmistukseen liittyvistä tuo-
tevirheistä. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus antaa tarvittaessa tuotevir-
heiden ilmoittamista koskevia tarkempia 
määräyksiä. 

 
31 § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lääketehtaasta voidaan myydä tai muutoin 
luovuttaa omia lääkevalmisteita myös 17 
§:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle 
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle 
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Lääketehtaan tulee tehdä tästä ilmoitus 
Lääkelaitokselle. 

31 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääketehtaasta voidaan myydä tai muu-
toin luovuttaa omia lääkevalmisteita myös 
17 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle 
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle 
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Lääketehtaan tulee tehdä tästä ilmoitus 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 

 
32 §

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa 

vain Lääkelaitoksen luvalla. Luvan myön-
tämisen edellytyksenä on, että hakijan käy-
tössä on asianmukaiset tilat, laitteet ja väli-
neet lääkkeiden säilyttämiseksi ja toiminnan 
varmistamiseksi sekä että hakijalla on toi-
minnan edellyttämä henkilökunta. Lupaan 
voidaan liittää toiminnan harjoittamista 

32 §
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa 
vain Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen luvalla. Luvan myöntämisen 
edellytyksenä on, että hakijan käytössä on 
asianmukaiset tilat, laitteet ja välineet lääk-
keiden säilyttämiseksi ja toiminnan varmis-
tamiseksi sekä että hakijalla on toiminnan 
edellyttämä henkilökunta. Lupaan voidaan 
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koskevia ehtoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

liittää toiminnan harjoittamista koskevia eh-
toja. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
34 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luovutettaessa lääkkeitä 1 ja 2 momentis-

sa tarkoitetuille ostajille, tulee lääketoimi-
tukseen liittää lääkettä koskevat tiedot sisäl-
tävä asiakirja. Lääkelaitos antaa määräykset 
asiakirjaan sisällytettävistä tiedoista. 

34 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Luovutettaessa lääkkeitä 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuille ostajille, tulee lääketoimi-
tukseen liittää lääkettä koskevat tiedot sisäl-
tävä asiakirja. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus antaa määräykset asiakir-
jaan sisällytettävistä tiedoista. 

 
35 § 

— — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-

taa tarkempia säännöksiä näyte- ja päivys-
tyspakkausten luovuttamiselle asetettavista 
ehdoista ja rajoituksista. Lisäksi Lääkelaitos 
voi antaa tarkempia määräyksiä ja ohjeita 
näyte- ja päivystyspakkausten merkinnöistä, 
säilyttämisestä ja käytön seurannasta. 

35 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä näyte- ja päivys-
tyspakkausten luovuttamiselle asetettavista 
ehdoista ja rajoituksista. Lisäksi Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa 
tarkempia määräyksiä näyte- ja päivystys-
pakkausten merkinnöistä, säilyttämisestä ja 
käytön seurannasta. 
 

 
35 a §  

Lääketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamisek-
si, että lääkkeen jakelu voidaan tehokkaasti 
estää, toimitetut lääkepakkaukset jäljittää ja 
tarvittaessa poistaa markkinoilta Lääkelai-
toksen tehtyä 101 §:ssä tarkoitetun päätök-
sen taikka lääkkeen valmistajan tai lääke-
valmisteen kauppaantuonnista vastaavan 
henkilön päätettyä omasta aloitteestaan 
keskeyttää lääkkeen jakelun. 

Lääketukkukaupan toiminnassa tulee 
noudattaa Euroopan yhteisöjen säännöksiin 
perustuvia lääkkeiden hyviä jakelutapoja. 
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyksiä 
ja ohjeita lääketukkukaupassa noudatetta-
vista lääkkeiden hyvistä jakelutavoista. 

35 a § 
Lääketukkukaupalla tulee olla toiminta-

suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamisek-
si, että lääkkeen jakelu voidaan tehokkaasti 
estää, toimitetut lääkepakkaukset jäljittää ja 
tarvittaessa poistaa markkinoilta Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tehtyä 
101 §:ssä tarkoitetun päätöksen taikka lääk-
keen valmistajan tai lääkevalmisteen kaup-
paantuonnista vastaavan henkilön päätettyä 
omasta aloitteestaan keskeyttää lääkkeen 
jakelun. 

Lääketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisöjen säännöksiin pe-
rustuvia lääkkeiden hyviä jakelutapoja. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä lääketuk-
kukaupassa noudatettavista lääkkeiden hy-
vistä jakelutavoista. 

 
38 §

Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 
41 ja 42 §:ssä tarkoitetuista apteekeista ja 
52 §:ssä tarkoitetuista sivuapteekeista ja 
lääkekaapeista. Edellä 22 §:ssä tarkoitettuja 
perinteisiä kasvirohdosvalmisteita ja 22 a 
§:ssä tarkoitettuja homeopaattisia valmistei-

38 § 
Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 

41 ja 42 §:ssä tarkoitetuista apteekeista ja 
52 §:ssä tarkoitetuista sivuapteekeista ja 
lääkekaapeista. Edellä 22 §:ssä tarkoitettuja 
perinteisiä kasvirohdosvalmisteita ja 22 a 
§:ssä tarkoitettuja homeopaattisia valmistei-
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ta saa kuitenkin myydä myös muualla, jollei 
Lääkelaitos rekisteröinnin yhteydessä mää-
rää, että valmistetta saa myydä vain aptee-
keista, sivuapteekeista tai lääkekaapeista. 

ta saa kuitenkin myydä myös muualla, jollei 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
rekisteröinnin yhteydessä määrää, että val-
mistetta saa myydä vain apteekeista, sivu-
apteekeista tai lääkekaapeista. 

 
40 §  

Apteekkiliikettä saa harjoittaa lääkelai-
toksen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa 
myönnetään tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekki-
luvan saanutta kutsutaan tässä laissa ap-
teekkariksi. Apteekkiliikettä ei saa harjoit-
taa muualla kuin tässä laissa tarkoitetussa 
apteekissa ja sivuapteekissa. 

40 § 
Apteekkiliikettä saa harjoittaa Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla 
(apteekkilupa). Apteekkilupa myönnetään 
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta 
kutsutaan tässä laissa apteekkariksi. Ap-
teekkiliikettä ei saa harjoittaa muualla kuin 
tässä laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivu-
apteekissa. 

 
41 § 

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan 
tai sen osaan päättää Lääkelaitos lääkkeiden 
saatavuuden sitä edellyttäessä. Päätös teh-
dään Lääkelaitoksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. Lääkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa on otettava huomioon 
alueen väestömäärä, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon 
palvelujen sijoittuminen. Lääkelaitos voi 
myös päättää apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin siirtämisestä kunnan 
osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekki-
palvelujen turvaamiseksi. 

Lääkelaitos päättää apteekin lakkauttami-
sesta, jos lääkkeiden saatavuus ei enää edel-
lytä apteekkia alueen väestömäärä, alueella 
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terve-
yspalvelujen sijoittuminen huomioon otta-
en. Lakkauttamispäätöstä ei saa panna täy-
täntöön ennen kuin kyseessä oleva apteek-
kilupa on tullut avoimeksi, jollei apteekkari 
ole ilmoittanut suostuvansa päätökseen. 

Lääkelaitoksen on kuultava asianomaista 
kuntaa ennen tässä pykälässä tarkoitetun 
päätöksen tekemistä. 

41 § 
Uuden apteekin perustamisesta kuntaan 

tai sen osaan päättää Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus lääkkeiden saata-
vuuden sitä edellyttäessä. Päätös tehdään 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen omasta tai asianomaisen kunnan 
aloitteesta. Lääkkeiden saatavuutta arvioita-
essa on otettava huomioon alueen väestö-
määrä, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja 
muiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi myös päättää apteekin si-
jaintialueen muuttamisesta ja apteekin siir-
tämisestä kunnan osasta toiseen, jos se on 
tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus päättää apteekin lakkauttamisesta, jos 
lääkkeiden saatavuus ei enää edellytä ap-
teekkia alueen väestömäärä, alueella jo ole-
vat apteekkipalvelut ja muiden terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen. 
Lakkauttamispäätöstä ei saa panna täytän-
töön ennen kuin kyseessä oleva apteekkilu-
pa on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole 
ilmoittanut suostuvansa päätökseen. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tässä pykälässä tarkoitetun päätöksen 
tekemistä. 

 
 
 
 
 



 HE 166/2009 vp 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 

 

98 

44 § 
— — — — — — — — — — — — —  

Apteekkarin tulee, jollei tässä laissa toisin 
säädetä, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai 
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle far-
maseutille. Valtioneuvoston asetuksella 
säädetään tarkemmin määräajasta sekä siitä, 
milloin apteekin antamisesta proviisorin tai 
farmaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa 
Lääkelaitokselle.  

44 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkarin tulee, jollei tässä laissa toisin 
säädetä, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai 
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle far-
maseutille. Valtioneuvoston asetuksella 
säädetään tarkemmin määräajasta sekä siitä, 
milloin apteekin antamisesta proviisorin tai 
farmaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 

 
48 § 

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos 
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettä vuoden kuluessa apteekkilu-
van myöntämistä koskevan päätöksen tie-
doksisaannista eikä lääkelaitos ole hake-
muksesta myöntänyt määräaikaan piden-
nystä. 

48 § 
Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos 

apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettä vuoden kuluessa apteekkilu-
van myöntämistä koskevan päätöksen tie-
doksisaannista eikä Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus ole hakemuksesta 
myöntänyt määräaikaan pidennystä. 

 
49 §  

Jos on perusteltua syytä epäillä apteekka-
rin olevan iän, sairauden tai muun vastaa-
van syyn vuoksi kykenemätön itse hoita-
maan apteekkia, lääkelaitos voi asian selvil-
le saamiseksi määrätä hänet lääkärintarkas-
tukseen ja hankkia muun tarvittavan selvi-
tyksen sekä kieltää häntä väliaikaisesti hoi-
tamasta apteekkia tai ottamasta osaa muu-
hun apteekkitoimintaan, kuitenkin enintään 
vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysy-
mys hänen kykenemättömyydestään on lo-
pullisesti ratkaistu. 

49 § 
Jos on perusteltua syytä epäillä apteekkarin 
olevan iän, sairauden tai muun vastaavan 
syyn vuoksi kykenemätön itse hoitamaan 
apteekkia, Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi asian selville saamiseksi 
määrätä hänet lääkärintarkastukseen ja 
hankkia muun tarvittavan selvityksen sekä 
kieltää häntä väliaikaisesti hoitamasta ap-
teekkia tai ottamasta osaa muuhun apteek-
kitoimintaan. Kielto voidaan antaa enintään 
vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysy-
mys hänen kykenemättömyydestään on lo-
pullisesti ratkaistu. 

 
50 §   

Lääkelaitoksen on peruutettava apteekki-
lupa: 

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin 
eikä vuoden kuluessa konkurssin alkamises-
ta ole saanut omaisuuttaan takaisin hallin-
taansa tai jos apteekkari on julistettu vajaa-
valtaiseksi; (9.8.2002/700)  

2) jos apteekkari sairauden taikka päih-
dyttävien aineiden tai huumausaineiden 
väärinkäytön johdosta ei voi asianmukaises-
ti harjoittaa apteekkarin ammattia taikka jos 
hän on tullut siten työkyvyttömäksi kuin 
edellytetään yrittäjien eläkelain (468/69) 

50 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on peruutettava apteekkilupa: 
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin 

eikä vuoden kuluessa konkurssin alkamises-
ta ole saanut omaisuuttaan takaisin hallin-
taansa tai jos apteekkari on julistettu vajaa-
valtaiseksi; 

2) jos apteekkari sairauden taikka päih-
dyttävien aineiden tai huumausaineiden 
väärinkäytön johdosta ei voi asianmukaises-
ti harjoittaa apteekkarin ammattia taikka jos 
hän on tullut siten työkyvyttömäksi kuin 
edellytetään yrittäjän eläkelain (1272/2006) 
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mukaisen täyden työkyvyttömyyseläkkeen 
saamiseksi tai on muuten pysyvästi kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia; tai 

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vä-
hintään kahdeksi vuodeksi vankeuteen. 

Lääkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, 
jos apteekki ei enää vastaa tarkoitustaan 
lääkevaraston, lääkkeiden laadun, kalustuk-
sen tai välineistön osalta taikka jos apteek-
kari on muuten laiminlyönyt hänelle ap-
teekkarina kuuluvat velvollisuudet tai jos 
hän on väärinkäyttänyt apteekkilupaan pe-
rustuvia oikeuksia. 

mukaisen täyden työkyvyttömyyseläkkeen 
saamiseksi tai on muuten pysyvästi kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia; tai 

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vä-
hintään kahdeksi vuodeksi vankeuteen. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteek-
ki ei enää vastaa tarkoitustaan lääkevaras-
ton, lääkkeiden laadun, kalustuksen tai vä-
lineistön osalta taikka jos apteekkari on 
muuten laiminlyönyt hänelle apteekkarina 
kuuluvat velvollisuudet tai jos hän on vää-
rinkäyttänyt apteekkilupaan perustuvia oi-
keuksia. 
 

 
51 §  

Jos apteekkari on apteekkarina toimies-
saan menetellyt vastoin tätä lakia tai sen no-
jalla annettuja säännöksiä tai määräyksiä 
taikka syyllistynyt tehtävässään muutoin 
virheellisyyteen tai laiminlyöntiin taikka 
käyttäytynyt sopimattomasti eikä virheelli-
syys tai laiminlyönti ole sen laatuista, että 
häntä olisi syytettävä tuomioistuimessa, 
Lääkelaitos voi antaa hänelle suullisen tai 
kirjallisen varoituksen. 

51 §  
Jos apteekkari on apteekkarina toimies-

saan menetellyt vastoin tätä lakia tai sen no-
jalla annettuja säännöksiä tai määräyksiä 
taikka syyllistynyt tehtävässään muutoin 
virheellisyyteen tai laiminlyöntiin taikka 
käyttäytynyt sopimattomasti eikä virheelli-
syys tai laiminlyönti ole sen laatuista, että 
häntä olisi syytettävä tuomioistuimessa, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa hänelle suullisen tai kirjallisen va-
roituksen. 
 

 
52 §  

Alueella, jolla ei väestömäärän vähäisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittäviä 
toimintaedellytyksiä itsenäiselle apteekille, 
mutta jolla lääkkeiden saatavuuden vuoksi 
tarvitaan apteekkiliikettä, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lää-
kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Lääkelai-
tos myöntää sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edelly-
tykset sivuapteekin pitämiseen, kun otetaan 
huomioon apteekin sijainti ja muut toimin-
taedellytykset. Lääkelaitos voi myöntää ap-
teekkarille luvan enintään kolmen sivuap-
teekin pitämiseen.  
— — — — — — — — — — — — — —  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi lääkelaitoksen kus-
sakin tapauksessa antamalla luvalla pitää 
enintään 16 sivuapteekkia.  

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkän etäisyyden tai 

52 §
Alueella, jolla ei väestömäärän vähäisyy-

den vuoksi voida katsoa olevan riittäviä toi-
mintaedellytyksiä itsenäiselle apteekille, 
mutta jolla lääkkeiden saatavuuden vuoksi 
tarvitaan apteekkiliikettä, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
tai kunnan aloitteesta. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus myöntää sivuap-
teekkiluvan hakemuksesta apteekkarille, 
jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin 
pitämiseen, kun otetaan huomioon apteekin 
sijainti ja muut toimintaedellytykset. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
myöntää apteekkarille luvan enintään kol-
men sivuapteekin pitämiseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
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muiden vastaavien syiden vuoksi huono 
kulkuyhteys lähimpään apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitää Lääkelai-
toksen antaman luvan perusteella lääke-
kaappia. Luvan edellytyksenä on lisäksi, et-
tä lääkekaappi on lääkehuollon kannalta 
tarpeellinen. Lupa on voimassa 5 vuotta ja 
se voidaan uudistaa hakemuksesta. Lääke-
kaapista saa myydä vain sellaisia lääkkeitä, 
jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman 
lääkemääräystä. Sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella voidaan säätää tarkemmin 
lääkekaapin lääkevalikoimasta. Lääkelaitos 
voi antaa tarkempia ohjeita lääkekaapin 
hoitamisesta ja tiloista.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

sivuapteekkia. 
Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-

teekkia ja josta on pitkän etäisyyden tai 
muiden vastaavien syiden vuoksi huono 
kulkuyhteys lähimpään apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitää Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen anta-
man luvan perusteella lääkekaappia. Luvan 
edellytyksenä on lisäksi, että lääkekaappi 
on lääkehuollon kannalta tarpeellinen. Lupa 
on voimassa 5 vuotta ja se voidaan uudistaa 
hakemuksesta. Lääkekaapista saa myydä 
vain sellaisia lääkkeitä, jotka voidaan luo-
vuttaa asiakkaalle ilman lääkemääräystä. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää tarkemmin lääkekaapin lää-
kevalikoimasta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
53 §  

Lääkelaitos voi päättää apteekin muutta-
misesta sivuapteekiksi, milloin tätä apteek-
kia koskeva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi. Lääkelaitos myöntää luvan tämän 
sivuapteekin pitämiseen apteekkarille, jolla 
huomioon ottaen hänen ylläpitämänsä ap-
teekin sijainti ja toimintaedellytykset on 
riittävät edellytykset sivuapteekin pitämi-
seen. 

53 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi päättää apteekin muuttamisesta si-
vuapteekiksi, jos kyseistä apteekkia koske-
va apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
myöntää luvan tässä tarkoitetun sivuaptee-
kin pitämiseen apteekkarille, jolla huomi-
oon ottaen hänen ylläpitämänsä apteekin si-
jainti ja toimintaedellytykset on riittävät 
edellytykset sivuapteekin pitämiseen. 

 
 

54 §  
Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin 

suuri, että se vastaa vähintään puolta maan 
yksityisten apteekkien liikevaihdon kes-
kiarvosta, lääkelaitos voi muuttaa 52 §:n 1 
momentissa tarkoitetun sivuapteekin aptee-
kiksi.  

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, lääkelaitos voi myön-
tää 1 momentissa tarkoitetun, aikaisemmin 
sivuapteekkina toimineen apteekin apteek-
kiluvan sitä erikseen haettavaksi julistamat-
ta sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina 
se on toiminut.  

Edellä 1 momentissa tarkoitettua päätöstä 
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei 
saa tehdä, ennen kuin viisi vuotta on kulu-
nut sivuapteekin perustamisesta. 

54 §  
Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-

apteekin liikevaihto on niin suuri, että se 
vastaa vähintään puolta maan yksityisten 
apteekkien liikevaihdon keskiarvosta, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
muuttaa sivuapteekin apteekiksi. 

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi myöntää 1 
momentissa tarkoitetun, aikaisemmin sivu-
apteekkina toimineen apteekin apteekkilu-
van sitä erikseen haettavaksi julistamatta 
sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se 
on toiminut. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettua päätöstä 
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei 
saa tehdä, ennen kuin viisi vuotta on kulu-
nut sivuapteekin perustamisesta. 
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54 a § 
— — — — — — — — — — — — — — 

Nikotiinivalmisteen vähittäismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja 
myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan 
on ilmoitettava luvan myöntämisestä ja 
myynnin lopettamisesta Lääkelaitokselle. 

54 a § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Nikotiinivalmisteen vähittäismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja 
myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan 
on ilmoitettava luvan myöntämisestä ja 
myynnin lopettamisesta Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 
 

 
54 b § 

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa 
ja lääkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden varastoinnissa, vähittäis-
myynnissä, markkinoinnissa, Lääkelaitok-
sen suorittamassa valvonnassa ja lääketur-
vatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin 
osin, mitä tässä laissa muutoin säädetään 
varastoinnista, myynnistä, Lääkelaitoksen 
suorittamasta valvonnasta ja lääketurvatoi-
minnasta. Mitä 55 ja 55 a §:ssä, 56 §:n 1 
momentissa sekä 57 §:ssä säädetään, ei kui-
tenkaan sovelleta tässä pykälässä tarkoitet-
tuun myyntiin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

54 b § 
Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa 

ja lääkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden varastoinnissa, vähittäis-
myynnissä, markkinoinnissa, Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen suorit-
tamassa valvonnassa ja lääketurvatoimin-
nassa tulee noudattaa soveltuvin osin, mitä 
tässä laissa muutoin säädetään varastoinnis-
ta, myynnistä, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen suorittamasta valvon-
nasta ja lääketurvatoiminnasta. Mitä 55 ja 
55 a §:ssä, 56 §:n 1 momentissa sekä 57 
§:ssä säädetään, ei kuitenkaan sovelleta täs-
sä pykälässä tarkoitettuun myyntiin. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
54 e § 

— — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi määrätä, että vähittäis-

kaupassa myytäviin nikotiinivalmisteisiin 
on liitettävä erilliset käyttöohjeet. Lääkelai-
tos voi tarvittaessa antaa määräyksiä ohjei-
den sisällöstä. 

54 e § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi määrätä, että vähittäiskaupassa 
myytäviin nikotiinivalmisteisiin on liitettä-
vä erilliset käyttöohjeet. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi tarvittaessa 
antaa määräyksiä ohjeiden sisällöstä. 

 
57 § 

— — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi antaa määräyksiä menet-

telytavoista toimitettaessa lääkkeitä aptee-
keista, sivuapteekeista ja lääkekaapeista. 

57 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa määräyksiä menettelytavoista 
toimitettaessa lääkkeitä apteekeista, sivuap-
teekeista ja lääkekaapeista. 

 
57 a § 

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettävä 
kalenterivuosittain luetteloa lääkemääräyk-
sistä. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta lääkkeestä ja sen määrästä, lääkkeen 
käyttäjästä tai laitoksesta, jonka käyttöön 

57 a § 
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettävä 

kalenterivuosittain luetteloa lääkemääräyk-
sistä. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta lääkkeestä ja sen määrästä, lääkkeen 
käyttäjästä tai laitoksesta, jonka käyttöön 
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lääke on määrätty, ja lääkkeen määrännees-
tä lääkäristä. Luettelo on säilytettävä 5 
vuotta. Luettelo on laadittava ja säilytettävä 
siten kuin Lääkelaitos tarkemmin määrää. 

lääke on määrätty, ja lääkkeen määrännees-
tä lääkäristä. Luettelo on säilytettävä 5 
vuotta. Luettelo on laadittava ja säilytettävä 
siten kuin Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus tarkemmin määrää. 

 
57 c § 

Lääkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. 
Vaihtokelpoisiksi voidaan määritellä lääke-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den määrät ovat samanlaisia ja jotka ovat 
keskenään biologisesti samanarvoisia. 

Lääkelaitoksen on julkaistava 1 momen-
tissa tarkoitettu luettelo viimeistään 45 päi-
vää ennen kunkin vuosineljänneksen alkua. 

57 c §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee laatia luettelo keskenään vaih-
tokelpoisista lääkevalmisteista. Vaihtokel-
poisiksi voidaan määritellä lääkevalmisteet, 
joiden vaikuttavat aineet ja niiden määrät 
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenään 
biologisesti samanarvoisia. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoi-
tettu luettelo viimeistään 45 päivää ennen 
kunkin vuosineljänneksen alkua. 

 
58 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääketaksa on tarvittaessa tarkistettava. 

Lääkelaitoksen on toimitettava vuosittain 
sosiaali- ja terveysministeriölle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista lääke-
taksaan vaikuttavista seikoista. 

58 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääketaksa on tarvittaessa tarkistettava. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle tiedot apteekkien 
myyntikatteesta ja muista lääketaksaan vai-
kuttavista seikoista. 

 
59 §  

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, lääkelaitos määrää, kuka apteekkilii-
kettä hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ot-
tanut apteekin hallintaansa. Lääkelaitos 
määrää apteekille hoitajan myös 49 §:ssä 
tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin hoita-
jasta on soveltuvin osin voimassa, mitä ap-
teekkarista tässä laissa säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

59 § 
Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-

leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus määrää, kuka apteekkiliikettä 
hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut 
apteekin hallintaansa. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus määrää apteekille 
hoitajan myös 49 §:ssä tarkoitetussa tapa-
uksessa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin 
osin voimassa, mitä apteekkarista tässä lais-
sa säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
60 § 

— — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi lisäksi antaa tarkempia 

määräyksiä ja ohjeita lääkkeiden varastoin-
tiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvitta-
vista tiloista, välineistä ja laitteista. 

60 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi lisäksi antaa tarkempia määräyksiä 
lääkkeiden varastointiin, valmistukseen ja 
tutkimiseen tarvittavista tiloista, välineistä 
ja laitteista. 

 
 
 



 HE 166/2009 vp 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 

 

103

61 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaala-apteekki tai lääkekeskus voidaan 
perustaa lääkelaitoksen luvalla.  
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkelaitos voi lisäksi antaa tarkempia 
määräyksiä ja ohjeita sairaala-apteekin ja 
lääkekeskuksen toiminnasta, hyvistä tuotan-
totavoista sekä lääkkeiden varastointiin, 
valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista ti-
loista, välineistä ja laitteista. 

 

61 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaala-apteekki tai lääkekeskus voidaan 
perustaa Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen luvalla. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi lisäksi antaa tarkempia määräyksiä 
sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen toimin-
nasta, hyvistä tuotantotavoista sekä lääk-
keiden varastointiin, valmistukseen ja tut-
kimiseen tarvittavista tiloista, välineistä ja 
laitteista. 
 

 
62 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeitä voidaan Lääkelaitoksen luvalla 

toimittaa sairaala-apteekista ja lääkekes-
kuksesta myös yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksiköille, joiden 
kanssa kunta tai kuntayhtymä on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta 
annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 
kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita 
lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia 
tehtäviä.   

Lääkelaitos voi erityisestä syystä myöntää 
luvan lääkkeiden toimittamiseen 1 momen-
tista poikkeavalla tavalla sekä 14 §:n mu-
kaisesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 
kohdan mukaisesti maahan tuodun lääkkeen 
luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja tervey-
denhuollon laitokseen ja apteekkiin. 

Tässä pykälässä tarkoitetun Lääkelaitok-
sen luvan myöntämistä harkittaessa on 
varmistuttava siitä, ettei lääkkeiden saata-
vuus alueella merkittävästi vaikeudu. Lää-
kelaitoksen on ennen luvan myöntämistä 
kuultava niitä alueen apteekkareita, joiden 
toimintaan luvan myöntämisellä voi olla 
vaikutusta. Lupahakemuksen sisällöstä ja 
luvan myöntämisestä voidaan säätää tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.  
 

62 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkkeitä voidaan Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen luvalla toimit-
taa sairaala-apteekista ja lääkekeskuksesta 
myös yksityisille sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksiköille, joiden kanssa kunta 
tai kuntayhtymä on tehnyt sopimuksen so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluiden os-
tamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon 
suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun 
lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan 
mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain no-
jalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtäviä. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi erityisestä syystä myöntää luvan 
lääkkeiden toimittamiseen 1 momentista 
poikkeavalla tavalla sekä 14 §:n mukaisesti 
valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan 
mukaisesti maahan tuodun lääkkeen luovut-
tamiseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon laitokseen ja apteekkiin. 

Tässä pykälässä tarkoitetun Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvan 
myöntämistä harkittaessa on varmistuttava 
siitä, ettei lääkkeiden saatavuus alueella 
merkittävästi vaikeudu. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen on ennen lu-
van myöntämistä kuultava niitä alueen ap-
teekkareita, joiden toimintaan luvan myön-
tämisellä voi olla vaikutusta. Lupahake-
muksen sisällöstä ja luvan myöntämisestä 
voidaan säätää tarkemmin valtioneuvoston 
asetuksella. 

 
63 § 

Sairaala-apteekissa ja lääkekeskuksessa 
63 § 

Sairaala-apteekissa ja lääkekeskuksessa 
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on pidettävä luetteloa lääkkeiden hankin-
nasta ja 62 §:n mukaisesta lääkkeiden toi-
mittamisesta. Luetteloa on säilytettävä vä-
hintään viisi vuotta. Lääkelaitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä luettelon laatimisesta 
ja siihen sisällytettävistä tiedoista ja luette-
lon säilyttämisestä. 

on pidettävä luetteloa lääkkeiden hankin-
nasta ja 62 §:n mukaisesta lääkkeiden toi-
mittamisesta. Luetteloa on säilytettävä vä-
hintään viisi vuotta. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia 
määräyksiä luettelon laatimisesta ja siihen 
sisällytettävistä tiedoista ja luettelon säilyt-
tämisestä 

 
65 § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-

siä ja ohjeita menettelytavoista luovutetta-
essa tässä pykälässä tarkoitettuja lääkkeitä. 

65 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä menet-
telytavoista luovutettaessa tässä pykälässä 
tarkoitettuja lääkkeitä. 

 
66 § 

Lääkelaitos voi peruuttaa määräajaksi tai 
kokonaan 61 §:ssä tarkoitetun luvan, jos 
sairaala-apteekin tai lääkekeskuksen toi-
minta on olennaisella tavalla tämän lain, lu-
paehtojen tai lääkkeiden hyvien tuotantota-
pojen vastaista taikka vakavasti vaarantaa 
lääketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteel-
la annettujen määräysten mukaisiin toimen-
piteisiin ei ole ryhdytty. 

66 §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan 
61 §:ssä tarkoitetun luvan, jos sairaala-
apteekin tai lääkekeskuksen toiminta on 
olennaisella tavalla tämän lain, lupaehtojen 
tai lääkkeiden hyvien tuotantotapojen vas-
taista taikka vakavasti vaarantaa lääketur-
vallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annet-
tujen määräysten mukaisiin toimenpiteisiin 
ei ole ryhdytty. 

 
76 §  

Lääkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus 
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teriön alaisena Lääkelaitokselle. 
Lääkehoidon kehittämiskeskuksen tehtä-

vänä on rationaalisen lääkehoidon edistä-
minen siten kuin siitä erikseen säädetään.  

76 § 
Lääkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus 

ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teriön alaisena Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 

 
76 a §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus valvoo, että lääkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehdään hyvän labora-
toriokäytännön mukaisesti ja antaa niitä te-
keville laboratorioille hyväksynnän testaus-
laboratorioksi. 

 

76 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus valvoo, että lääkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehdään hyvän labora-
toriokäytännön mukaisesti ja antaa niitä te-
keville laboratorioille hyväksynnän testaus-
laboratorioksi. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi liittää laboratorion hyväksymiseen 
ehtoja ja rajoituksia. Tarkemmat säännök-
set hyväksymismenettelystä annetaan sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella. 
Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-

tettava toiminnassaan tapahtuvista oleelli-
sista muutoksista Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi peruuttaa testauslaboratorion hy-
väksymisen, jos laboratorio ei täytä hyväk-
symisen edellytyksiä tai se ei noudata sen 
toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai 
määräyksiä. 

 
 

77 § 
Lääkelaitoksen tulee huolehtia siitä, että 

lääkevalmisteiden valmistajat, lääkeainei-
den valmistajat, lääkkeitä kliinisiin lääke-
tutkimuksiin valmistavat yksiköt, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lääkevalmistajalle suorittavat yksiköt 
ja laboratoriot, lääketukkukaupat, apteekit, 
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lääkekes-
kukset sekä Sotilasapteekki tarkastetaan 
niin usein kuin asianmukainen lääkevalvon-
ta sitä edellyttää. Lisäksi Lääkelaitos voi 
tarkastaa lääkkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisteröinnin 
haltijan lääketurvatoiminnan ja toimitilat 
sekä lääkevalmisteiden valmistuksessa käy-
tettävien apuaineiden valmistajat.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

77 §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee huolehtia siitä, että lääkeval-
misteiden valmistajat, lääkeaineiden val-
mistajat, lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuk-
siin valmistavat yksiköt, lääkkeiden preklii-
nisiä turvallisuustutkimuksia tekevät labo-
ratoriot, sopimusanalysointia tai muuta so-
pimusvalmistusta lääkevalmistajalle suorit-
tavat yksiköt ja laboratoriot, lääketukku-
kaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja lääkekeskukset sekä Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen lääkevalvonta sitä edellyttää. Li-
säksi Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi tarkastaa lääkkeen myyntiluvan 
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekis-
teröinnin haltijan lääketurvatoiminnan ja 
toimitilat sekä lääkevalmisteiden valmis-
tuksessa käytettävien apuaineiden valmista-
jat. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
77 a §  

Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on 
annettava Lääkelaitoksen pyynnöstä neuvo-
ja ja ohjeita, jotta elävissä eläimissä ja niistä 
saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen ainei-
den ja niiden jäämien osalta suoritettavista 
tarkastustoimenpiteistä ja direktiivien 
85/358/ETY ja 86/469/ETY sekä päätösten 
89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta 
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY 
säännösten nojalla nimetyssä laboratoriossa 
voidaan ottaa käyttöön eläinlääkejäämien 
osoittamiseen käytettävä analyyttinen me-
netelmä. 

77 a § 
Eläinlääkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen pyynnöstä neuvoja ja ohjeita, 
jotta elävissä eläimissä ja niistä saatavissa 
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja nii-
den jäämien osalta suoritettavista tarkastus-
toimenpiteistä ja direktiivien 85/358/ETY ja 
86/469/ETY sekä päätösten 89/187/ETY ja 
91/664/ETY kumoamisesta annetun neu-
voston direktiivin 96/23/EY säännösten no-
jalla nimetyssä laboratoriossa voidaan ottaa 
käyttöön eläinlääkejäämien osoittamiseen 
käytettävä analyyttinen menetelmä. 

 
79 §  

Edellä 77 §:ssä tarkoitetussa tarkastukses-
sa annettuun määräykseen ei saa valittamal-
la hakea muutosta. Määräykseen tyytymät-
tömällä on oikeus tehdä Lääkelaitokselle 
vaatimus päätöksen oikaisemisesta. Määrä-

79 § 
Edellä 77 §:ssä tarkoitetussa tarkastukses-

sa annettuun määräykseen ei saa valittamal-
la hakea muutosta. Määräykseen tyytymät-
tömällä on oikeus tehdä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle vaatimus 
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ykseen on liitettävä ohjeet sen saattamiseksi 
Lääkelaitoksen käsiteltäväksi. Määräyksen 
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttävä oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

päätöksen oikaisemisesta. Määräykseen on 
liitettävä ohjeet sen saattamiseksi Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
käsiteltäväksi. Määräyksen mukaisiin toi-
menpiteisiin on ryhdyttävä oikaisuvaati-
muksesta huolimatta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
80 §   

Lääkelaitos voi määrätä lääkkeiden val-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi lääke-
tehtaassa tai sen osassa sekä lääkkeitä klii-
nisiin lääketutkimuksiin valmistavassa yk-
sikössä, jos lääketehtaan tai mainitun yksi-
kön tarkastuksessa tai muutoin ilmenee 
lääkkeiden asianmukaista valmistusta vaa-
rantavia epäkohtia tai jos 78 §:n perusteella 
annettujen määräysten mukaisiin toimenpi-
teisiin ei ole ryhdytty. 

80 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi määrätä lääkkeiden valmistuksen 
lopetettavaksi toistaiseksi lääketehtaassa tai 
sen osassa sekä lääkkeitä kliinisiin lääke-
tutkimuksiin valmistavassa yksikössä, jos 
lääketehtaan tai mainitun yksikön tarkas-
tuksessa tai muutoin ilmenee lääkkeiden 
asianmukaista valmistusta vaarantavia epä-
kohtia tai jos 78 §:n perusteella annettujen 
määräysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole 
ryhdytty. 

 
80 a §  

Lääkelaitos voi peruuttaa määräajaksi tai 
kokonaan lääketukkukaupalle annetun toi-
miluvan, jos se on olennaisella tavalla toi-
minut tämän lain tai lupaehtojen vastaisesti 
taikka sen toiminta muutoin vakavasti vaa-
rantaa lääketurvallisuuden tai jos 78 §:n pe-
rusteella annettujen määräysten mukaisiin 
toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

80 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan 
lääketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos 
se on olennaisella tavalla toiminut tämän 
lain tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen 
toiminta muutoin vakavasti vaarantaa lääke-
turvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella an-
nettujen määräysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty. 

 
82 §  

Lääkelaitoksen on vahvistettava kulloin-
kin noudatettava farmakopea. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa antaa vahvis-
tamaansa farmakopeaa täydentäviä määrä-
yksiä. 

82 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on vahvistettava kulloinkin nouda-
tettava farmakopea. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa 
farmakopeaa täydentäviä määräyksiä. 

 
83 §  

Lääkelaitoksen on joka kolmas vuosi tai 
tarvittaessa useammin vahvistettava lääke-
luettelo, joka on laadittava huomioon ottaen 
3 ja 5 §:n säännökset. 

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerät-
tyjä luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, 
jotka on mainittu lääkeluettelossa, saa jo-
kainen sellaisenaan myydä, jos lääkelaitos 
ei sitä ole erikseen kieltänyt. 

83 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaessa 
useammin vahvistettava lääkeluettelo, joka 
on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §:n 
säännökset. 

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerät-
tyjä luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, 
jotka on mainittu lääkeluettelossa, saa jo-
kainen sellaisinaan myydä, jos Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus ei sitä ole 
erikseen kieltänyt. 
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85 § 
Lääkelaitos voi antaa lääkkeiden ulko-

maille vientiä varten lääketehtaille, lääkkei-
tä kliiniseen lääketutkimukseen valmistavil-
le yksiköille, lääketukkukaupoille sekä 
viennin kohteena olevan maan viranomai-
sille lääkevalmisteita ja niiden valmistusta 
koskevia todistuksia. 

85 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa lääkkeiden ulkomaille vientiä 
varten lääketehtaille, lääkkeitä kliiniseen 
lääketutkimukseen valmistaville yksiköille, 
lääketukkukaupoille sekä viennin kohteena 
olevan maan viranomaisille lääkevalmistei-
ta ja niiden valmistusta koskevia todistuk-
sia. 

 
87 §

Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa 
on noudatettava, mitä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) 
säädetään. Lisäksi on otettava huomioon, 
mitä tässä laissa ja sen perusteella kliinisistä 
lääketutkimuksista säädetään. 

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon 
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten 
lääketutkimusten aloittaminen edellyttää 
Lääkelaitoksen myöntämää lupaa. Muista 
kliinisistä lääketutkimuksista on tehtävä en-
nakkoilmoitus Lääkelaitokselle. 

Tutkimuksen saa aloittaa sen jälkeen, kun 
eettinen toimikunta on antanut siitä lääke-
tieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 ja 
10 c §:ssä tarkoitetun myönteisen lausun-
non ja Lääkelaitos on myöntänyt tutkimuk-
selle 2 momentissa edellytetyn luvan tai se 
on ilmoittanut ennakkoilmoitusta edellyttä-
vän tutkimuksen toimeksiantajalle, että es-
tettä tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, 
jos Lääkelaitos ei ole tehnyt tällaista ilmoi-
tusta, 60 päivän kuluessa siitä, kun Lääke-
laitos on saanut asianmukaisen ennakkoil-
moituksen. 

Lääkelaitoksen on annettava päätöksensä 
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon 
tarkoitettuja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä 
organismeja sisältäviä lääkkeitä koskevien 
kliinisten lääketutkimusten aloittamiseksi 
tehdystä lupahakemuksesta 90 päivän kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Lääkelaitos voi pidentää määrä-
aikaa 90 päivällä, jos lausunnon antaminen 
edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Ksenogee-
nisista solututkimuksista annettavalle pää-
tökselle ei ole määräaikaa. Päätös on kui-

87 §
Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa 

on noudatettava, mitä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) 
säädetään. Lisäksi on otettava huomioon, 
mitä tässä laissa ja sen perusteella kliinisistä 
lääketutkimuksista säädetään. 

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon 
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten lää-
ketutkimusten aloittaminen edellyttää Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
myöntämää lupaa. Muista kliinisistä lääke-
tutkimuksista on tehtävä ennakkoilmoitus 
keskukselle. 

Tutkimuksen saa aloittaa sen jälkeen, kun 
eettinen toimikunta on antanut siitä lääke-
tieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 ja 
10 c §:ssä tarkoitetun myönteisen lausun-
non ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus on myöntänyt tutkimukselle 2 
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut ennakkoilmoitusta edellyttävän 
tutkimuksen toimeksiantajalle, että estettä 
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos 
keskus ei ole tehnyt tällaista ilmoitusta, 60 
päivän kuluessa siitä, kun keskus on saanut 
asianmukaisen ennakkoilmoituksen. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on annettava päätöksensä geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä or-
ganismeja sisältäviä lääkkeitä koskevien 
kliinisten lääketutkimusten aloittamiseksi 
tehdystä lupahakemuksesta 90 päivän kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Keskus voi pidentää määräaikaa 
90 päivällä, jos lausunnon antaminen edel-
lyttää laajoja lisäselvityksiä. Ksenogeenisis-
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tenkin annettava ilman tarpeetonta viivytys-
tä. 

Jos Lääkelaitos ei voi hyväksyä lupaha-
kemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista 
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta-
jalta pyydettävä lisäselvitys. Lisäselvitys-
pyynnössä on yksilöitävä ja perusteltavat 
kaikki syyt, minkä vuoksi tutkimusta ei voi 
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. 
Toimeksiantaja voi Lääkelaitoksen selvi-
tyspyynnön perusteella muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden kor-
jaamiseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoil-
moitustaan tai lupahakemustaan tai muu-
tokset eivät ole Lääkelaitoksen lisäselvitys-
pyynnössä edellytettyjä, ei kliinistä lääke-
tutkimusta saa aloittaa. 

Lääkelaitos antaa tarkemmat määräykset 
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemises-
ta, hakemuksen sisällöstä ja ennakkoilmoi-
tuksesta sekä tutkimuslääkkeiden laadusta 
ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta 
ja asianmukaisesta toteuttamisesta, haitta-
vaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittävis-
tä seikoista. 
 

ta solututkimuksista annettavalle päätöksel-
le ei ole määräaikaa. Päätös on kuitenkin 
annettava ilman tarpeetonta viivytystä. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus ei voi hyväksyä lupahakemuksen tai 
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta 
toteutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydet-
tävä lisäselvitys. Lisäselvityspyynnössä on 
yksilöitävä ja perusteltavat kaikki syyt, 
minkä vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa 
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimek-
siantaja voi keskuksen selvityspyynnön pe-
rusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa 
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos 
hakija ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lu-
pahakemustaan tai muutokset eivät ole kes-
kuksen lisäselvityspyynnössä edellytettyjä, 
ei kliinistä lääketutkimusta saa aloittaa. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus antaa tarkemmat määräykset 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta, hake-
muksen sisällöstä ja ennakkoilmoituksesta 
sekä tutkimuslääkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten 
turvallisuuden kannalta merkittävistä sei-
koista. 
 

 
87 a § 

Jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena 
käytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittävä, 
tulee muutoksesta ilmoittaa Lääkelaitoksel-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutoksesta myön-
teisen lausuntonsa ja Lääkelaitos on ilmoit-
tanut, että tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena ei ole estettä 
tai, jos tällaista ilmoitusta ei ole tehty, muu-
tosilmoituksen tekemisestä on kulunut 35 
päivää. 

Jos Lääkelaitos ei hyväksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkista-
miseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta 
saa jatkaa sen jälkeen, kun nämä ja eettisen 

87 a § 
Jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa tut-

kimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena 
käytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittävä, 
tulee muutoksesta ilmoittaa Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Tutki-
musta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman 
mukaisesti ennen kuin eettinen toimikunta 
on antanut muutoksesta myönteisen lausun-
tonsa ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus on ilmoittanut, että tutkimuksen 
jatkamiselle muutetun suunnitelman mukai-
sena ei ole estettä tai, jos tällaista ilmoitusta 
ei ole tehty, muutosilmoituksen tekemisestä 
on kulunut 35 päivää. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus ei hyväksy tutkimussuunnitelman 
muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava 
tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
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toimikunnan mahdollisesti edellyttämät 
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimusta on jatkettava alkuperäisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellytä tutkimuksen keskeyttämistä 
tai lopettamista. 

peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa 
sen jälkeen, kun nämä ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttämät muutokset 
on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on 
jatkettava alkuperäisen suunnitelman mu-
kaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edel-
lytä tutkimuksen keskeyttämistä tai lopet-
tamista. 

 
87 b §  

Lääkelaitoksen tehtävänä on valvoa klii-
nisiä lääketutkimuksia. Lääkelaitoksella on 
salassapitosäännösten estämättä oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerättyjen 
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tar-
peelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien 
henkilöiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin 
sovelletaan lisäksi, mitä 77–80 §:ssä sääde-
tään. 

Jos Lääkelaitoksella on perusteltu syy 
katsoa, että toimeksiantaja, tutkija tai muu 
tutkimukseen liittyvä henkilö ei enää täytä 
hänelle asetettuja velvoitteita, on Lääkelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipymättä asi-
anomaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai 
muulle henkilölle ja esitettävä toiminta-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutet-
tava tilanteen korjaamiseksi. Lääkelaitoksen 
on ilmoitettava tästä suunnitelmasta välit-
tömästi eettiselle toimikunnalle sekä Eu-
roopan unionin jäsenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ja komissiolle. 

87 b §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tehtävänä on valvoa kliinisiä lääke-
tutkimuksia. Keskuksella on salassapito-
säännösten estämättä oikeus tarvittaessa 
tarkastaa tutkimuksessa kerättyjen tietojen 
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset 
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, tut-
kimusasiakirjat ja tutkittavien henkilöiden 
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan 
lisäksi, mitä 77, 77a  ja 78–80 §:ssä sääde-
tään. 

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, että 
toimeksiantaja, tutkija tai muu tutkimuk-
seen liittyvä henkilö ei enää täytä hänelle 
asetettuja velvoitteita, keskuksen on ilmoi-
tettava asiasta viipymättä asianomaiselle 
toimeksiantajalle, tutkijalle tai muulle hen-
kilölle ja esitettävä toimintasuunnitelma, 
joka asianomaisen on toteutettava tilanteen 
korjaamiseksi. Keskuksen on ilmoitettava 
tästä suunnitelmasta välittömästi eettiselle 
toimikunnalle sekä Euroopan unionin jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille 
ja komissiolle.  

 
 

 
87 c § 

Lääkelaitos voi määrätä jo aloitetun klii-
nisen lääketutkimuksen tilapäisesti kes-
keytettäväksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta ei toteuteta tutkimussuunnitelman 
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mu-
kaiset edellytykset eivät ole enää voimassa 
taikka jos tutkimus ei täytä lääketieteellises-
tä tutkimuksesta annetun lain tai tämän lain 
taikka niiden perusteella annettujen sään-
nösten tai määräysten mukaisia edellytyk-
siä. 

Ennen 1 momentissa tarkoitetun määrä-
yksen antamista Lääkelaitoksen on kuultava 

87 c § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi määrätä jo aloitetun kliinisen lääke-
tutkimuksen tilapäisesti keskeytettäväksi tai 
lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta 
tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutki-
mussuunnitelman mukaiset edellytykset ei-
vät ole enää voimassa taikka jos tutkimus ei 
täytä lääketieteellisestä tutkimuksesta anne-
tun lain tai tämän lain taikka niiden perus-
teella annettujen säännösten tai määräysten 
mukaisia edellytyksiä. 

Ennen 1 momentissa tarkoitetun määrä-
yksen antamista Lääkealan turvallisuus- ja 
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toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava Lääkelaitoksen 
pyytämä selvitys seitsemän päivän kulues-
sa. Jos määräyksen perusteena on tutkitta-
vaa uhkaava välitön vaara, voi Lääkelaitos 
määrätä tutkimuksen keskeytettäväksi välit-
tömästi. Välittömän vaaran perusteella kes-
keytetyn tutkimuksen lopettamisesta saa 
päättää vasta sen jälkeen, kun toimeksianta-
jaa tai tutkijaa on kuultu edellä olevan mu-
kaisesti. 

Lääkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan määräyksestä välittömästi Euroopan 
yhteisön komissiolle, Euroopan lääkeviras-
tolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien 
valtioiden lääkevalvonnasta vastaaville 
toimivaltaisille viranomaisille sekä asian-
omaisille eettisille toimikunnille. Ilmoituk-
seen on liitettävä annetun määräyksen pe-
rustelut.   
 

kehittämiskeskuksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja 
tutkijan on annettava keskuksen pyytämä 
selvitys seitsemän päivän kuluessa. Jos 
määräyksen perusteena on tutkittavaa uh-
kaava välitön vaara, voi keskus määrätä tut-
kimuksen keskeytettäväksi välittömästi. Vä-
littömän vaaran perusteella keskeytetyn tut-
kimuksen lopettamisesta saa päättää vasta 
sen jälkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa 
on kuultu edellä olevan mukaisesti. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on ilmoitettava antamastaan määrä-
yksestä välittömästi Euroopan yhteisön ko-
missiolle, Euroopan lääkevirastolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioi-
den lääkevalvonnasta vastaaville toimival-
taisille viranomaisille sekä asianomaisille 
eettisille toimikunnille. Ilmoitukseen on lii-
tettävä annetun määräyksen perustelut. 

 
87 d § 

Lääkelaitos vastaa kliinisiä lääketutki-
muksia koskevien tietojen toimittamisesta 
Euroopan lääkearviointiviraston ylläpitä-
mään tietokantaan. Tallennettavista tiedois-
ta voidaan säätää tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella. 

87 d § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus vastaa kliinisiä lääketutkimuksia koske-
vien tietojen toimittamisesta Euroopan lää-
kearviointiviraston ylläpitämään tietokan-
taan. Tallennettavista tiedoista voidaan sää-
tää valtioneuvoston asetuksella. 

 
 

 
88 a § 

Eläinlääkkeillä tehtävistä kliinisistä tut-
kimuksista on tehtävä ennakkoilmoitus Lää-
kelaitokselle. Lääkelaitos valvoo kliinisiä 
eläinlääketutkimuksia ja sillä on oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerättyjen 
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tar-
peelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa kieltää 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen, jos tutkimus ei täytä tämän lain taikka 
sen perusteella annettujen säännösten tai 
määräysten mukaisia edellytyksiä. Lääke-
laitos voi määrätä jo aloitetun kliinisen 
eläinlääketutkimuksen tilapäisesti kes-
keytettäväksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
muksen toteuttamisessa on ilmennyt olen-
naisia puutteita tai laiminlyöntejä eikä näitä 
ole korjattu Lääkelaitoksen kehotuksesta 

88 a §
Eläinlääkkeillä tehtävistä kliinisistä tut-

kimuksista on tehtävä ennakkoilmoitus 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. Keskus valvoo kliinisiä eläinlääke-
tutkimuksia ja sillä on oikeus tarvittaessa 
tarkastaa tutkimuksessa kerättyjen tietojen 
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset 
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka ja tut-
kimusasiakirjat. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi tarvittaessa kieltää 1 momentissa 
tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen, jos 
tutkimus ei täytä tämän lain taikka sen pe-
rusteella annettujen säännösten tai määräys-
ten mukaisia edellytyksiä. Keskus voi mää-
rätä jo aloitetun kliinisen eläinlääketutki-
muksen tilapäisesti keskeytettäväksi tai lo-
petettavaksi, jos tutkimuksen toteuttamises-
sa on ilmennyt olennaisia puutteita tai lai-
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huolimatta. 
Ennen 2 momentissa tarkoitetun määrä-

yksen antamista Lääkelaitoksen on kuultava 
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava Lääkelaitoksen 
pyytämä selvitys seitsemän päivän kulues-
sa. Jos määräyksen perusteena on tutkitta-
vaa eläintä uhkaava välitön vaara, voi Lää-
kelaitos määrätä tutkimuksen keskeytettä-
väksi välittömästi. Välittömän vaaran pe-
rusteella keskeytetyn tutkimuksen lopetta-
misesta saa päättää vasta sen jälkeen, kun 
toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edellä 
olevan mukaisesti. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä 1 momentissa tar-
koitetun ennakkoilmoituksen määräajasta 
sekä tutkimuksen keskeyttämiseen liittyvis-
tä menettelytavoista ja määräajoista. Lääke-
laitos voi antaa tarkempia määräyksiä 1 
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta, tut-
kimuslääkkeiden laadusta ja valmistuksesta, 
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta 
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta sekä muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittävistä seikoista. 

minlyöntejä eikä näitä ole korjattu keskuk-
sen kehotuksesta huolimatta. 

Ennen 2 momentissa tarkoitetun määrä-
yksen antamista Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja 
tutkijan on annettava keskuksen pyytämä 
selvitys seitsemän päivän kuluessa. Jos 
määräyksen perusteena on tutkittavaa eläin-
tä uhkaava välitön vaara, keskus voi määrä-
tä tutkimuksen keskeytettäväksi välittömäs-
ti. Välittömän vaaran perusteella keskeyte-
tyn tutkimuksen lopettamisesta saa päättää 
vasta sen jälkeen, kun toimeksiantajaa tai 
tutkijaa on kuultu edellä säädetyn mukai-
sesti. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sää-
tää 1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoi-
tuksen määräajasta sekä tutkimuksen kes-
keyttämiseen liittyvistä menettelytavoista ja 
määräajoista. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi antaa määräyksiä 1 
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta, tut-
kimuslääkkeiden laadusta ja valmistuksesta, 
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta 
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta sekä muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittävistä seikoista. 

 
 

89 § 
Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääke-

tutkimuksiin valmistavan yksikön, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lääkevalmistajalle suorittavan yksikön 
tai laboratorion, lääketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteröinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion 
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja 
lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa Lääkelaitokselle salas-
sapitosäännösten estämättä sellaisia lääk-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, tar-
kastukseen, lääkejakeluun, myyntiin tai 
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liitty-
viä tietoja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen 
Lääkelaitokselle tässä tai muussa laissa 
säädettyjen tehtävien suorittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavan yksikön sekä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa 
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoite-

89 § 
Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääke-

tutkimuksiin valmistavan yksikön, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lääkevalmistajalle suorittavan yksikön 
tai laboratorion, lääketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteröinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion 
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja 
lääkekeskuksen sekä Sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle salassapitosäännös-
ten estämättä sellaisia lääkkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lää-
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyviä tietoja ja selvi-
tyksiä, jotka ovat tarpeen keskukselle tässä 
tai muussa laissa säädettyjen tehtävien suo-
rittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavan yksikön sekä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa 
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tun toimeksiantajan tulee pyydettäessä an-
taa Lääkelaitokselle salassapitosäännösten 
estämättä sellaisia kliinisiin lääketutkimuk-
siin liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka ovat 
tarpeen Lääkelaitokselle tässä laissa ja lää-
ketieteellisestä tutkimuksesta annetussa 
laissa säädettyjen tehtävien suorittamiseksi. 

tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoite-
tun toimeksiantajan tulee pyydettäessä an-
taa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle salassapitosäännösten estämättä 
sellaisia kliinisiin lääketutkimuksiin liitty-
viä tietoja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen 
keskukselle tässä laissa ja lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetussa laissa säädettyjen 
tehtävien suorittamiseksi. 

 
 

89 a §  
Lääkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapi-

tosäännösten estämättä Euroopan yhteisön 
komissiolle, Euroopan lääkevirastolle ja 
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille lääkevalvontaviran-
omaisille sekä tallentaa Euroopan lääkevi-
raston ylläpitämiin tietokantoihin kaikki 
lääkevalvonnan ja lääketurvatoiminnan yh-
teydessä saadut tiedot, jotka Euroopan yh-
teisön lainsäädännössä edellytetään ilmoi-
tettaviksi mainituille tahoille tai tallennetta-
viksi Euroopan lääkeviraston ylläpitämiin 
tietokantoihin. 

89 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee ilmoittaa salassapitosäännösten 
estämättä Euroopan yhteisön komissiolle, 
Euroopan lääkevirastolle ja Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvien valtioiden toimival-
taisille lääkevalvontaviranomaisille sekä 
tallentaa Euroopan lääkeviraston ylläpitä-
miin tietokantoihin kaikki lääkevalvonnan 
ja lääketurvatoiminnan yhteydessä saadut 
tiedot, jotka Euroopan yhteisön lainsäädän-
nössä edellytetään ilmoitettaviksi mainituil-
le tahoille tai tallennettaviksi Euroopan lää-
keviraston ylläpitämiin tietokantoihin. 
 

 
90 § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Viranomaisten toiminnan julkisuudesta 

annetussa laissa (621/1999) säädetyn salas-
sapitovelvollisuuden estämättä Lääkelaitos 
saa luovuttaa tämän lain mukaisia tehtäviä 
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen 
tai yhteisön liike- tai ammattisalaisuudesta 
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle 
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteisön 
säädöksissä edellytetyllä tavalla sekä Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja 
terveysministeriölle, lääkkeiden hintalauta-
kunnalle, Kansaneläkelaitokselle sekä polii-
si-, tulli- ja syyttäjäviranomaiselle silloin, 
kun se on tarpeen niiden lakisääteisten teh-
tävien hoitamiseksi.  

90 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta 
annetussa laissa (621/1999) säädetyn salas-
sapitovelvollisuuden estämättä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus saa luovut-
taa tämän lain mukaisia tehtäviä suorittaes-
saan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteisön 
liike- tai ammattisalaisuudesta Euroopan 
unionin toimielimelle ja muulle valvontavi-
ranomaiselle Euroopan yhteisön säädöksis-
sä edellytetyllä tavalla sekä Elintarviketur-
vallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteriölle, lääkkeiden hintalautakunnalle, 
Kansaneläkelaitokselle sekä poliisi-, tulli- 
ja syyttäjäviranomaiselle silloin, kun se on 
tarpeen niiden lakisääteisten tehtävien hoi-
tamiseksi. 

 
92 a § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lääkelaitos valvoo lääkkeiden markki-

noinnin asianmukaisuutta. Valvonnan to-
teuttamiseksi lääkkeitä markkinoivan ja 
mainostavan tulee toimittaa Lääkelaitoksel-

92 a §
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus valvoo lääkkeiden markkinoinnin 
asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi lääkkeitä markkinoivan ja mainosta-
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le valtioneuvoston asetuksella säädettävät 
selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja 
mainonnasta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

van tulee toimittaa keskukselle valtioneu-
voston asetuksella säädettävät selvitykset ja 
ilmoitukset markkinoinnista ja mainonnas-
ta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
93 §  

Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetel-
ty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n 
nojalla annettujen säännösten vastaisesti, 
Lääkelaitos voi kieltää jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia. Lääkelaitos voi 
myös määrätä kiellon saaneen toimittamaan 
markkinoinnin oikaisun, jos sitä lääketur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tävä tarpeellisena.   

Kieltoa ja määräystä markkinoinnin oi-
kaisemiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla. 
Kiellon tehosteeksi voidaan tarvittaessa 
asettaa uusi uhkasakko. 

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus lääkelaitoksen vaa-
timuksesta.  

93 § 
Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetel-

ty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n 
nojalla annettujen säännösten vastaisesti, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää jatkamasta tai uudistamasta 
markkinointia. Keskus voi myös määrätä 
kiellon saaneen toimittamaan markkinoin-
nin oikaisun, jos sitä on lääketurvallisuuden 
vaarantumisen vuoksi pidettävä tarpeellise-
na. 

Kieltoa ja määräystä markkinoinnin oi-
kaisemiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla. 
Kiellon tehosteeksi voidaan tarvittaessa 
asettaa uusi uhkasakko. 

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen vaatimuksesta. 
 

 
93 a § 

Lääkelaitos voi ryhtyä 93 §:n 1 ja 2 mo-
mentissa mainittuihin toimenpiteisiin myös 
rajat ylittävästä kieltomenettelystä annetun 
lain (1189/2000) 2 §:ssä tarkoitetun ulko-
maisen viranomaisen tai järjestön hakemuk-
sesta, jos Suomesta peräisin oleva toiminta 
on vastoin ihmisille tarkoitettujen lääkkei-
den mainonnasta annetun neuvoston direk-
tiivin 92/28/ETY tai televisiotoimintaa kos-
kevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja 
hallinnollisten määräysten yhteensovittami-
sesta annetun neuvoston direktiivin 
89/552/ETY 14 artiklan säännöksiä sellaisi-
na kuin ne on pantu kansallisesti täytäntöön 
sovellettavaksi tulevassa laissa. 

Edellä 1 momentin nojalla määrätyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomit-
see lääninhallitus lääkelaitoksen taikka ul-
komaisen viranomaisen tai järjestön hake-
muksesta. 
 

93 a § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi ryhtyä 93 §:n 1 ja 2 momentissa 
mainittuihin toimenpiteisiin myös rajat ylit-
tävästä kieltomenettelystä annetun lain 
(1189/2000) 2 §:ssä tarkoitetun ulkomaisen 
viranomaisen tai järjestön hakemuksesta, 
jos Suomesta peräisin oleva toiminta on 
vastoin ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden 
mainonnasta annetun neuvoston direktiivin 
92/28/ETY tai televisiotoimintaa koskevien 
jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallin-
nollisten määräysten yhteensovittamisesta 
annetun neuvoston direktiivin 89/552/ETY 
14 artiklan säännöksiä sellaisina kuin ne on 
pantu kansallisesti täytäntöön sovelletta-
vaksi tulevassa laissa. 

Edellä 1 momentin nojalla määrätyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomit-
see lääninhallitus Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen taikka ulkomaisen vi-
ranomaisen tai järjestön hakemuksesta. 
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93 b §  

Lääkelaitoksen oikeudesta panna vireille 
kieltokanne toisessa Euroopan talousaluee-
seen kuuluvassa valtiossa säädetään rajat 
ylittävässä kieltomenettelystä annetussa 
laissa. 

93 b § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen oikeudesta panna vireille kieltokan-
ne toisessa Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa säädetään rajat ylittävässä 
kieltomenettelystä annetussa laissa. 
 

 
95 § 

Siitä poiketen, mitä tässä laissa säädetään 
lääkkeiden myynnistä lääketehtaasta tai 
lääketukkukaupasta, voi lääkkeellisen kaa-
sun valmistaja tai maahantuoja, saatuaan 8 
tai 32 §:ssä tarkoitetun luvan, myydä lääk-
keellistä kaasua myös asianomaisille poti-
laille sekä sairaankuljetuksen tarpeisiin. 
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyksiä 
ja ohjeita lääkkeellisen kaasun toimittami-
seen liittyvistä menettelytavoista. 

95 § 
Siitä poiketen, mitä tässä laissa säädetään 

lääkkeiden myynnistä lääketehtaasta tai lää-
ketukkukaupasta, voi lääkkeellisen kaasun 
valmistaja tai maahantuoja, saatuaan 8 tai 
32 §:ssä tarkoitetun luvan, myydä lääkkeel-
listä kaasua myös asianomaisille potilaille 
sekä sairaankuljetuksen tarpeisiin. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
antaa tarkempia määräyksiä lääkkeellisen 
kaasun toimittamiseen liittyvistä menettely-
tavoista. 

 
95 c § 

— — — — — — — — — — — — — — 
Maa- ja metsätalousministeriö voi yleises-

ti rajoittaa sellaisen lääkkeen luovutusta 
eläimen omistajalle tai haltijalle, josta voi 
aiheutua merkittävää haittaa eläimille, ih-
misille tai ympäristölle taikka muuta mer-
kittävää haittaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

95 c § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja lää-
ninhallituksilla on oikeus saada maksutta 
valvontaa varten tarpeelliset tiedot eläinlää-
käreiltä, Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselta, lääketukkukaupoilta ja 
apteekeilta sen estämättä, mitä muualla 
lainsäädännössä salassapidosta säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
101 § 

Lääkelaitoksella on oikeus kieltää lääk-
keen maahantuonti, valmistus, jakelu tai 
myynti sekä muu kulutukseen luovutus, jos 
ilmenee tai on syytä epäillä, että myyntilu-
van myöntämisen tai rekisteröinnin edelly-
tyksiä ei enää ole olemassa taikka jos lääk-
keen valmistukseen tai maahantuontiin liit-
tyviä vaatimuksia ja velvoitteita ei ole täy-
tetty. 

101 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksella on oikeus kieltää lääkkeen maa-
hantuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekä 
muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai 
on syytä epäillä, että myyntiluvan myöntä-
misen tai rekisteröinnin edellytyksiä ei enää 
ole olemassa taikka jos lääkkeen valmistuk-
seen tai maahantuontiin liittyviä vaatimuk-
sia ja velvoitteita ei ole täytetty. 

 
 

101 a § 
Lääkelaitos voi peruuttaa lääkkeiden val-

mistus- tai tukkukauppatoiminnan harjoit-
tamiseen myönnetyn luvan väliaikaisesti tai 
kokonaan, jos jokin luvan myöntämiseen 
liittyvä vaatimus ei enää täyty tai jos jotakin 
turvallisuuden tai laadun kannalta olennais-

101 a §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa lääkkeiden valmistus- tai 
tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen 
myönnetyn luvan väliaikaisesti tai koko-
naan, jos jokin luvan myöntämiseen liittyvä 
vaatimus ei enää täyty tai jos jotakin turval-
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ta velvoitetta ei ole täytetty. lisuuden tai laadun kannalta olennaista vel-
voitetta ei ole täytetty. 
 

 
102 § 

Lääkelaitoksen tämän lain perusteella an-
tamaan päätökseen haetaan muutosta siten 
kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. Hallinto-oikeuden päätökseen, 
jolla on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssä tar-
koitettu asia, saa kuitenkin hakea muutosta 
korkeimmalta hallinto-oikeudelta vain, jos 
korkein hallinto-oikeus myöntää valituslu-
van. Hallinto-oikeuden päätökseen, joka 
koskee 89 §:ssä tarkoitettua tietojenanto-
velvollisuutta, ei saa hakea muutosta valit-
tamalla. 

Valituslupa voidaan myöntää, jos: 
1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-

manlaisissa tapauksissa tai oikeuskäytännön 
yhteneväisyyden vuoksi on tärkeää saattaa 
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi; 

2) asian saattamiseen korkeimman hallin-
to-oikeuden ratkaistavaksi on erityistä ai-
hetta asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen 
vuoksi; tai 

3) valitusluvan myöntämiseen on muu 
painava syy. 

Myös Lääkelaitoksella on oikeus hakea 
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun 
johdosta tekemään päätökseen, jos hallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun koh-
teena olevan asian. 

Lääkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä 
tarkoitettuja päätöksiä on noudatettava 
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin määrää. Lääke-
laitoksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia pää-
töksiä ei saa panna täytäntöön ennen kuin 
ne ovat saaneet lainvoiman. (13.1.2006/22)  

Sen estämättä, mitä hallintolaissa 
(434/2003) säädetään asiavirheen korjaami-
sesta, Lääkelaitos voi poistaa lääkevalmis-
teen myyntiluvan myöntämistä, lääkeval-
misteen muuttamista ja myönnetyn luvan 
peruuttamista tai lääkkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltämistä koskevan päätöksen-
sä ja ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan 
unionin toimielimen edellä tarkoitetussa 
asiassa tekemä päätös sitä edellyttää.  

102 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tämän lain perusteella antamaan 
päätökseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. 
Hallinto-oikeuden päätökseen, jolla on rat-
kaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssä tarkoitettu 
asia, saa hakea muutosta korkeimmalta hal-
linto-oikeudelta vain, jos korkein hallinto-
oikeus myöntää valitusluvan. Hallinto-
oikeuden päätökseen, joka koskee 89 §:ssä 
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa 
hakea muutosta valittamalla. 

Valituslupa voidaan myöntää, jos: 
1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-

manlaisissa tapauksissa tai oikeuskäytännön 
yhteneväisyyden vuoksi on tärkeää saattaa 
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi; 

2) asian saattamiseen korkeimman hallin-
to-oikeuden ratkaistavaksi on erityistä ai-
hetta asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen 
vuoksi; tai 

3) valitusluvan myöntämiseen on muu 
painava syy. 

Myös Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksella on oikeus hakea muutosta 
hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdosta 
tekemään päätökseen, jos hallinto-oikeus on 
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan 
asian. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitettuja 
päätöksiä on noudatettava muutoksenhausta 
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. Keskuksen 40, 41, 
52 ja 54 §:n mukaisia päätöksiä ei saa pan-
na täytäntöön ennen kuin ne ovat saaneet 
lainvoiman. 

Sen estämättä, mitä hallintolaissa 
(434/2003) säädetään asiavirheen korjaami-
sesta, Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi poistaa lääkevalmisteen 
myyntiluvan myöntämistä, lääkevalmisteen 
muuttamista ja myönnetyn luvan peruutta-
mista tai lääkkeen kulutukseen luovuttami-
sen kieltämistä koskevan päätöksensä ja 
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 ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan 
unionin toimielimen edellä tarkoitetussa 
asiassa tekemä päätös sitä edellyttää. 

 
 
 Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20  . Lain 15 c § tulee kuitenkin voi-
maan   1 päivänä  tammikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

 
 



 HE 166/2009 vp 
  

 

 117

 

2. 

 

Laki 

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta   

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan  terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 päivänä joulukuuta 1994 annetun 

lain (1505/1994)  7, 8 ja 9 §, 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 14 ja 15 §, 16 §:n 1 mo-
mentti,17 ja 19-23 §, 24 §:n 2 momentti, 27 §, 28 §:n 3 momentti sekä, 28 b ja 30 §, 

sellaisina kuin niistä ovat 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 19 §, 28 §:n 3 mo-
mentti ja 28 b § laissa 345/2000 sekä  27 § osaksi laeissa 345/2000 ja 726/2005, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

7 §  

Valmistajan vaaratilanneilmoitus 

Valmistajan on ilmoitettava lääkelaitok-
selle terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen 
ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutok-
sesta tai häiriöstä sekä sellaisista riittämät-
tömistä merkinnöistä tai käyttöohjeista, jot-
ka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet joh-
taa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön 
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai 
kuolemaan. 

Valmistajan on ilmoitettava lääkelaitok-
selle kaikki terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen ominaisuuksiin tai suoritusky-
kyyn liittyvät tekniset tai lääketieteelliset 
syyt, joiden vuoksi valmistaja järjestelmäl-
lisesti poistaa laitteen tai tarvikkeen mark-
kinoilta. 

Lääkelaitos ylläpitää rekisteriä (vaarati-
lannerekisteri), johon 1 ja 2 momentissa se-
kä 13 §:ssä tarkoitetut ilmoitukset merki-
tään. 

7 § 

Valmistajan vaaratilanneilmoitus 

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi-
naisuuksien tai suorituskyvyn muutoksesta 
tai häiriöstä sekä sellaisista riittämättömistä 
merkinnöistä tai käyttöohjeista, jotka ovat 
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa poti-
laan, käyttäjän tai muun henkilön tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen tai kuo-
lemaan. 

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 
kaikki terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liit-
tyvät tekniset tai lääketieteelliset syyt, joi-
den vuoksi valmistaja järjestelmällisesti 
poistaa laitteen tai tarvikkeen markkinoilta. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto ylläpitää rekisteriä (vaaratilanne-
rekisteri), johon 1 ja 2 momentissa sekä 13 
§:ssä tarkoitetut ilmoitukset merkitään. 

 
8 §  

Ilmoitus kliinisestä tutkimuksesta 

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen 
ja tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi 
tai sivuvaikutusten määrittämiseksi ja arvi-

8 § 

Ilmoitus kliinisestä tutkimuksesta 

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen 
ja tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi 
tai sivuvaikutusten määrittämiseksi ja arvi-
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oimiseksi aikoo suorittaa kliinisiä tutkimuk-
sia ennen laitteen ja tarvikkeen markkinoil-
le saattamista tai käyttöönottoa, siitä on teh-
tävä ilmoitus lääkelaitokselle ennen kliinis-
ten tutkimusten aloittamista. Valmistaja voi 
aloittaa kliiniset tutkimukset ilmoituksen 
tehtyään. III tuoteluokkaan kuuluvien lait-
teiden sekä implantoitavien laitteiden ja II a 
ja II b luokan pitkäaikaisten invasiivisten 
laitteiden osalta valmistaja voi aloittaa klii-
niset tutkimukset 60 päivän kuluttua ilmoi-
tuksen tekemisestä, jollei lääkelaitos ole tä-
tä ennen ilmoittanut kieltävänsä tutkimukset 
terveydellisistä syistä. 

Mitä 1 momentissa säädetään noudatetaan 
myös, jos kliiniset tutkimukset tehdään ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden 
käyttötarkoituksen määrittämiseksi siitä 
riippumatta, onko laite saatettu markkinoil-
le tai otettu käyttöön. 

Lääkelaitos voi valmistajan hakemuksesta 
sallia kliinisen tutkimuksen aloittamisen 
ennen 1 momentissa tarkoitettua määräai-
kaa, jos tutkimuksesta on saatu asianomai-
sen eettisen toimikunnan myönteinen lau-
sunto. 

oimiseksi aikoo suorittaa kliinisiä tutkimuk-
sia ennen terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen markkinoille saattamista tai käyt-
töönottoa, siitä on tehtävä ilmoitus Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 
ennen kliinisten tutkimusten aloittamista. 
Valmistaja voi aloittaa kliiniset tutkimukset 
ilmoituksen tehtyään. Edellä 6 §:ssä tarkoi-
tetun III tuoteluokkaan kuuluvien laitteiden 
sekä implantoitavien laitteiden ja II a ja II b 
luokan pitkäaikaisten invasiivisten laittei-
den kliiniset tutkimukset valmistaja voi 
aloittaa 60 päivän kuluttua ilmoituksen te-
kemisestä, jollei Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto ole tätä ennen ilmoit-
tanut kieltävänsä tutkimukset terveydellisis-
tä syistä. 

Mitä 1 momentissa säädetään, noudate-
taan myös, jos kliiniset tutkimukset tehdään 
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uu-
den käyttötarkoituksen määrittämiseksi siitä 
riippumatta, onko terveydenhuollon laite ja 
tarvike saatettu markkinoille tai otettu käyt-
töön. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto voi valmistajan hakemuksesta sal-
lia kliinisen tutkimuksen aloittamisen ennen 
1 momentissa tarkoitettua määräaikaa, jos 
tutkimuksesta on saatu asianomaisen eetti-
sen toimikunnan myönteinen lausunto. 

 
 

9 §  

Tutkimuksen keskeyttäminen 

Lääkelaitos voi määrätä kliinisen tutki-
muksen keskeytettäväksi, jos keskeytystä 
on pidettävä terveydellisistä syistä tarpeelli-
sena. 

9 § 

Tutkimuksen keskeyttäminen 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi määrätä kliinisen tutkimuksen 
keskeytettäväksi, jos keskeytystä on pidet-
tävä terveydellisistä syistä tarpeellisena. 

 
10 §   

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an-
netuissa säännöksissä ja määräyksissä ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
teriö voi päättää, että sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi 

10 §

Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto 

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan 
saattaa markkinoille tai ottaa käyttöön, kun 
se täyttää sille tässä laissa ja sen nojalla an-
netuissa säännöksissä ja määräyksissä ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
teriö voi päättää, että sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi 
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aiheuttaa merkittävän terveydellisen riskin, 
on toimitettava lääkelaitokselle laitteen ja 
tarvikkeen tunnistetiedot sekä tiedot mer-
kinnöistä ja käyttöohjeista. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

aiheuttaa merkittävän terveydellisen riskin, 
on toimitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle tunnistetiedot sekä 
tiedot merkinnöistä ja käyttöohjeista. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
13 § 

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusme-
nettely 

— — — — — — — — — — — — — — 
Ammattimaisen käyttäjän on ilmoitettava 

lääkelaitokselle terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen ominaisuuksien tai suoritusky-
vyn muutoksesta tai häiriöstä sekä sellaisis-
ta riittämättömistä merkinnöistä tai käyttö-
ohjeista, jotka ovat johtaneet tai olisivat 
saattaneet johtaa potilaan, käyttäjän tai 
muun henkilön terveydentilan vakavaan 
heikkenemiseen tai kuolemaan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusme-
nettely 

— — — — — — — — — — — — — —  
Ammattimaisen käyttäjän on ilmoitettava 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksien tai suorituskyvyn 
muutoksesta tai häiriöstä sekä sellaisista 
riittämättömistä merkinnöistä tai käyttöoh-
jeista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saat-
taneet johtaa potilaan, käyttäjän tai muun 
henkilön terveydentilan vakavaan heikke-
nemiseen tai kuolemaan. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
14 §  

Ohjaus ja valvonta 

Tämän lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaa-
li- ja terveysministeriölle. 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten noudattamista oh-
jaa ja valvoo lääkelaitos. 

14 § 

Ohjaus ja valvonta 

Tämän lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaa-
li- ja terveysministeriölle. 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten ja määräysten noudattamista ohjaa ja 
valvoo Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto. 

 
15 §  

Tuoterekisteri 

Suomalaisen valmistajan on tehtävä tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta käy selville yri-
tyksen nimi, toimipaikka, laitteen tunnista-
mistiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todis-
tuksista ja niiden epäämisestä sekä muut 
markkinavalvonnan edellyttämät tiedot. Il-
moitus on tehtävä, kun tässä pykälässä mai-
nitut tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoituk-
sen on velvollinen tekemään valtuutettu 
edustaja, jolla on kotipaikka Suomessa. Il-
moitus tehdään lääkelaitokselle. Tuoterekis-
teriin on tehtävä ilmoitus myös sellaisesta 

15 § 

Tuoterekisteri 

Suomalaisen valmistajan on tehtävä tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta käy selville yri-
tyksen nimi, toimipaikka, laitteen tunnista-
mistiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todis-
tuksista ja niiden epäämisestä sekä muut 
markkinavalvonnan edellyttämät tiedot. Il-
moitus on tehtävä myös jos tässä pykälässä 
mainitut tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoi-
tuksen on velvollinen tekemään valtuutettu 
edustaja, jolla on kotipaikka Suomessa. 
Tuoterekisteriin on tehtävä ilmoitus myös 
sellaisesta laitteesta, joka sisältää ihmisku-
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laitteesta, joka sisältää ihmiskudosta taikka 
ihmisen verestä tai veriplasmasta peräisin 
olevia aineita. 

Lääkelaitos voi velvoittaa ilmoitetun lai-
toksen toimittamaan tuoterekisteriin edellä 
mainitut tiedot niiden laitteiden ja tarvik-
keiden osalta, joiden vaatimustenmukai-
suusmenettelyihin ilmoitettu laitos on osal-
listunut. 

Lääkelaitos toimittaa in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisis-
tä laitteista annetussa Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivissä 98/79/EY edelly-
tetyt rekisteritiedot toimivaltaisten viran-
omaisten käytettävissä olevaan eurooppa-
laiseen tietokantaan. Tietokantaan kerättyjä 
tietoja saa käyttää vain viranomaisvalvon-
taan. 

dosta taikka ihmisen verestä tai veriplas-
masta peräisin olevia aineita. Ilmoitus teh-
dään Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen 
toimittamaan tuoterekisteriin edellä maini-
tut tiedot niistä terveydenhuollon laitteista 
ja tarvikkeista, joiden vaatimustenmukai-
suusmenettelyihin ilmoitettu laitos on osal-
listunut. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto toimittaa in vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivissä 98/79/EY edellytetyt rekisteri-
tiedot toimivaltaisten viranomaisten käytet-
tävissä olevaan eurooppalaiseen tietokan-
taan. Tietokantaan kerättyjä tietoja saa käyt-
tää vain viranomaisvalvontaan. 

 
 

16 §  

Tiedonsaantioikeus 

Lääkelaitoksella on oikeus saada valvon-
taa varten tarpeelliset tiedot valtion ja kun-
nan viranomaisilta sekä elinkeinonharjoitta-
jilta ja henkilöiltä, joita tämän lain tai sen 
nojalla annetut säännökset ja määräykset 
koskevat. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Tiedonsaantioikeus 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla on oikeus saada valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot valtion ja kunnan vi-
ranomaisilta sekä elinkeinonharjoittajilta ja 
henkilöiltä, joita tämän lain tai sen nojalla 
annetut säännökset ja määräykset koskevat. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
17 §  

Markkinavalvontavaltuudet 

Lääkelaitoksella on oikeus tehdä valvon-
nan edellyttämiä tarkastuksia ja tutkimuksia 
ja sitä varten päästä paikkoihin, joissa har-
joitetaan tässä laissa tarkoitettua toimintaa 
ja tehdä siellä tarkastuksia ja ryhtyä muihin 
valvonnan edellyttämiin toimenpiteisiin. 

Lääkelaitoksella on oikeus ottaa tervey-
denhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tarpeel-
lisia näytteitä tai saada tarpeellinen määrä 
myynnissä olevia terveydenhuollon laitteita 
ja tarvikkeita koekappaleiksi. Näyte ja koe-
kappaleet on tavaran haltijan sitä vaatiessa 
korvattava käyvän hinnan mukaan. Näytettä 

17 § 

Markkinavalvontavaltuudet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla on oikeus tehdä valvonnan 
edellyttämiä tarkastuksia ja tutkimuksia ja 
sitä varten päästä paikkoihin, joissa harjoi-
tetaan tässä laissa tarkoitettua toimintaa ja 
tehdä siellä tarkastuksia ja ryhtyä muihin 
valvonnan edellyttämiin toimenpiteisiin. 
Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyväisluon-
teiseen asumiseen tarkoitetuissa tiloissa. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirastolla on oikeus ottaa terveydenhuol-
lon laitteesta ja tarvikkeesta tarpeellisia 
näytteitä ja saada tarpeellinen määrä myyn-
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ja koekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos 
tutkimuksessa havaitaan, että laite ja tarvike 
on tämän lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten vastainen. 

Poliisin on tarvittaessa annettava edellä 
tässä pykälässä säädettyjen tehtävien suorit-
tamiseksi virka-apua. 

nissä olevia terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita koekappaleiksi. Näyte ja koe-
kappaleet on tavaran haltijan sitä vaatiessa 
korvattava käyvän hinnan mukaan. Näytettä 
ja koekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos 
tutkimuksessa havaitaan, että terveyden-
huollon laite ja tarvike on tämän lain tai sen 
nojalla annettujen säännösten ja määräysten 
vastainen. 
Poliisin velvollisuudesta antaa virka-

apua säädetään poliisilain (493/1995) 40 
§:ssä.  
 

 
19  §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat ra-
joitukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen sään-
nösten tai määräysten vastainen taikka jos 
siihen on väärin perustein kiinnitetty CE-
merkintä, lääkelaitos voi: 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi; tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön 
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjo-
ja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat 
puutteellisia tai virheellisiä, lääkelaitos voi 
määrätä valmistajaa laatimaan puuttuvat 
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai 
virheellisyydet. Jos lääkelaitoksen määrä-
yksestä huolimatta asiakirjoissa olevia puut-
teellisuuksia tai virheellisyyksiä ei korjata, 
lääkelaitos voi kieltää kyseisen laitteen tai 
tarvikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Mitä edellä säädetään, sovelletaan myös 
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty 
tuotteisiin, jotka eivät ole terveydenhuollon 

19 § 

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat ra-
joitukset 

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on 
tämän lain tai sen nojalla annettujen sään-
nösten tai määräysten vastainen taikka jos 
siihen on väärin perustein kiinnitetty CE-
merkintä, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto voi: 

1) velvoittaa valmistajan ryhtymään tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tämän 
lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja 
määräysten mukaiseksi; tai 

2) kieltää terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen valmistuksen, myynnin ja muun 
elinkeinotoiminnan yhteydessä tapahtuvan 
luovuttamisen. 

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön 
otetusta terveydenhuollon laitteesta ja tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjo-
ja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat 
puutteellisia tai virheellisiä, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi mää-
rätä valmistajaa laatimaan puuttuvat asiakir-
jat tai korjaamaan puutteellisuudet tai vir-
heellisyydet. Jos Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston määräyksestä 
huolimatta asiakirjoissa olevia puutteelli-
suuksia tai virheellisyyksiä ei korjata, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
voi kieltää kyseisen terveydenhuollon lait-
teen ja tarvikkeen valmistuksen, myynnin ja 
muun elinkeinotoiminnan yhteydessä tapah-
tuvan luovuttamisen. 
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laitteita ja tarvikkeita. 
Ennen lopullisen päätöksen tekoa lääke-

laitos voi antaa asiasta väliaikaisen päätök-
sen, milloin siihen on erityinen syy. 

Mitä edellä säädetään, sovelletaan myös 
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty 
tuotteisiin, jotka eivät ole terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita. 

Ennen lopullisen päätöksen tekoa Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
voi antaa asiasta väliaikaisen päätöksen, jos 
siihen on erityinen syy. 
 

 
20 §  

Ammattimaisen käytön kieltäminen tai ra-
joittaminen 

Mikäli terveydellisistä syistä on tarpeen, 
lääkelaitos voi kieltää terveydenhuollon 
laitteen ja tarvikkeen ammattimaisen käytön 
tai rajoittaa sitä. 

20 § 

Ammattimaisen käytön kieltäminen tai ra-
joittaminen 

Jos terveydellisistä syistä on tarpeen, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi kieltää terveydenhuollon laitteen 
ja tarvikkeen ammattimaisen käytön tai ra-
joittaa sitä. 
 

 
21 §  

Käytössä oleviin laitteisiin ja tarvikkeisiin 
kohdistuvat velvoitteet 

Kun lääkelaitos on 19 §:n nojalla antanut 
terveydenhuollon laitetta ja tarviketta kos-
kevan kieltopäätöksen, se voi määrätä val-
mistajan ryhtymään käytössä olevia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeviin 
toimenpiteisiin, joiden nojalla terveyden-
huollon laitteeseen ja tarvikkeeseen liittyvä 
vaara voidaan torjua. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetulla määrä-
yksellä valmistaja voidaan velvoittaa 

1) korjaamaan kysymyksessä oleva ter-
veydenhuollon laite ja tarvike niin, että sen 
ominaisuuksissa tai suorituskyvyssä olevas-
ta viasta tai puutteesta taikka siitä annetuis-
ta totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai 
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydel-
linen vaara poistuu (korjaaminen), tai 

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisis-
tä tai lääketieteellisistä syistä johtuen voivat 
aiheuttaa terveydellistä vaaraa potilaalle, 
käyttäjälle tai muulle henkilölle (markki-
noilta poistaminen). 

Lääkelaitos voi myös antaa 1 ja 2 momen-

21 § 

Käytössä oleviin terveydenhuollon  laittei-
siin ja tarvikkeisiin kohdistuvat velvoitteet 

Kun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto on 19 §:n nojalla antanut ter-
veydenhuollon laitetta ja tarviketta koske-
van kiellon, se voi määrätä valmistajan ryh-
tymään käytössä olevia terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita koskeviin toimenpi-
teisiin, joilla terveydenhuollon laitteeseen 
ja tarvikkeeseen liittyvä vaara voidaan tor-
jua. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetulla määrä-
yksellä valmistaja voidaan velvoittaa: 

1) korjaamaan kysymyksessä oleva ter-
veydenhuollon laite ja tarvike niin, että sen 
ominaisuuksissa tai suorituskyvyssä olevas-
ta viasta tai puutteesta taikka siitä annetuis-
ta totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai 
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydel-
linen vaara poistuu; tai 

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisis-
tä tai lääketieteellisistä syistä johtuen voivat 
aiheuttaa terveydellistä vaaraa potilaalle, 
käyttäjälle tai muulle henkilölle. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
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tissa tarkoitetun määräyksen, jos 19 §:ssä 
tarkoitettua päätöstä ei voida tehdä sen 
vuoksi, että kysymyksessä olevia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita ei enää 
ole valmistajan hallussa tai valmistaja tai 
hänen edustajansa ei ole tavoitettavissa ja 
määräyksen antamiseen on painavia syitä. 

tavirasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tar-
koitetun määräyksen, myös jos 19 §:ssä tar-
koitettua päätöstä ei voida tehdä sen vuoksi, 
että kysymyksessä olevia terveydenhuollon 
laitteita ja tarvikkeita ei enää ole valmista-
jan hallussa tai valmistaja tai hänen edusta-
jansa ei ole tavoitettavissa ja määräyksen 
antamiseen on painavia syitä. 
 

 
22 §  

Tiedottamisvelvoite 

Lääkelaitos voi velvoittaa valmistajan tie-
dottamaan sopivalla tavalla kiellosta tai 
määräyksestä, terveydenhuollon laitteeseen 
ja tarvikkeeseen tai sen käyttämiseen liitty-
västä terveydellisestä vaarasta sekä menet-
telytavoista terveydellisen vaaran torjumi-
seksi. 

22 § 

Tiedottamisvelvollisuus 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi velvoittaa valmistajan tiedot-
tamaan sopivalla tavalla kiellosta tai mää-
räyksestä, terveydenhuollon laitteeseen ja 
tarvikkeeseen tai sen käyttämiseen liittyväs-
tä terveydellisestä vaarasta sekä menettely-
tavoista terveydellisen vaaran torjumiseksi. 
 

 
23 §  

Uhkasakko 

Lääkelaitoksen 16 §:n nojalla määräämää 
tiedonantovelvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla 
tekemää päätöstä, joka kohdistuu määrät-
tyyn valmistajaan sekä 22 §:n nojalla mää-
räämää tiedottamisvelvoitetta voidaan te-
hostaa uhkasakolla siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/90) säädetään. 

23 § 

Uhkasakko 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston 16 §:n nojalla määräämää tie-
donantovelvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla te-
kemää päätöstä, joka kohdistuu määrättyyn 
valmistajaan sekä 22 §:n nojalla määräämää 
tiedottamisvelvollisuutta voidaan tehostaa 
uhkasakolla siten kuin uhkasakkolaissa 
(1113/90) säädetään. 
 

 
24 §  

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi jättää ilmoittamatta rikko-
muksen, jota on kokonaisuudessaan pidet-
tävä ilmeisen vähäisenä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

24 § 

Tuoteturvallisuutta koskevien säännösten 
rikkominen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto voi jättää ilmoittamatta rikkomuk-
sen, jota on kokonaisuudessaan pidettävä 
ilmeisen vähäisenä. 
— — — — — — — — — — — — — — 
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27 §  

Muutoksenhaku  

Lääkelaitoksen tämän lain nojalla teke-
mään päätökseen haetaan muutosta hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolainkäyttölais-
sa (586/1996) säädetään. (2.9.2005/726)  

Lääkelaitoksen valmistajan tuotantotiloi-
hin tekemän tarkastuksen yhteydessä annet-
tuun määräykseen ei saa valittamalla hakea 
muutosta. Määräykseen tyytymättömällä on 
oikeus saada määräys lääkelaitoksen käsi-
teltäväksi, jos hän 30 päivän kuluessa tar-
kastuksen päättymisestä sitä vaatii. Määrä-
ykseen on liitettävä ohjeet oikaisuvaatimuk-
sen saattamiseksi lääkelaitoksen päätettä-
väksi. Määräyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttävä oikaisuvaatimuksesta 
huolimatta. Lääkelaitoksen oikaisuvaati-
muksen johdosta antamaan päätökseen voi-
daan hakea muutosta valittamalla siten kuin 
1 momentissa säädetään. (7.4.2000/345)  

Lääkelaitoksen 19–22 §:n nojalla tekemää 
päätöstä tai määräystä on muutoksenhausta 
huolimatta noudatettava, jollei muutoksen-
hakuviranomainen toisin määrää. 

Edellä 19 §:n nojalla annettuun väliaikai-
seen päätökseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla. 

27 § 

Muutoksenhaku 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston tämän lain nojalla tekemään pää-
tökseen haetaan muutosta hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolainkäyttölais-
sa (586/1996) säädetään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston valmistajan tuotantotiloihin te-
kemän tarkastuksen yhteydessä annettuun 
määräykseen ei saa valittamalla hakea muu-
tosta. Määräykseen tyytymättömällä on oi-
keus saada määräys Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston käsiteltäväksi, jos 
hän 30 päivän kuluessa tarkastuksen päät-
tymisestä sitä vaatii. Määräykseen on liitet-
tävä ohjeet oikaisuvaatimuksen saattami-
seksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston päätettäväksi. Määräyksen 
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttävä oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston oi-
kaisuvaatimuksen johdosta antamaan pää-
tökseen voidaan hakea muutosta valittamal-
la siten kuin 1 momentissa säädetään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston 19–22 §:n nojalla tekemää pää-
töstä tai määräystä on muutoksenhausta 
huolimatta noudatettava, jollei muutoksen-
hakuviranomainen toisin määrää. 

Edellä 19 §:n nojalla annettuun väliaikai-
seen päätökseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla. 
 

 
28 §  

Ilmoitettu laitos 

— — — — — — — — — — — — — —  
Ilmoitetun laitoksen on lääkelaitoksen 

pyynnöstä toimitettava valvontaviranomai-
selle ne tiedot ja asiakirjat, myös varainhoi-
toon liittyvät asiakirjat, joiden perusteella 
voidaan varmistaa, että laitos noudattaa sille 
asetettuja vaatimuksia. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

28 § 

Ilmoitettu laitos 

— — — — — — — — — — — — — —  
Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terve-

ysalan lupa- ja valvontaviraston pyynnöstä 
toimitettava valvontaviranomaiselle ne tie-
dot ja asiakirjat, myös varainhoitoon liitty-
vät asiakirjat, joiden perusteella voidaan 
varmistaa, että laitos noudattaa sille asetet-
tuja vaatimuksia. 
— — — — — — — — — — — — — — 
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28 b §  

Todistuksen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmista-
ja ole täyttänyt tai ei enää täytä 10 §:ssä 
säädettyjä vaatimuksia tai että todistusta ei 
muutoin olisi tullut myöntää, laitoksen on 
peruutettava todistus määräajaksi tai koko-
naan taikka myönnettävä se rajoitettuna, 
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. 
Jos myönnetyssä todistuksessa havaitaan 
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on 
toimitettava asiasta tieto lääkelaitokselle he-
ti kun puutteellisuus tai muu syy on tullut 
ilmoitetun laitoksen tietoon. 

28 b § 

Todistuksen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmista-
ja ole täyttänyt tai ei enää täytä 10 §:ssä 
säädettyjä vaatimuksia tai että todistusta ei 
muutoin olisi tullut myöntää, laitoksen on 
peruutettava todistus määräajaksi tai koko-
naan taikka myönnettävä se rajoitettuna, 
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. 
Jos myönnetyssä todistuksessa havaitaan 
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on 
toimitettava asiasta tieto Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle heti kun 
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoite-
tun laitoksen tietoon. 
 

 
30 §  

Lääkelaitoksen valtuudet 

Lääkelaitos 
1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessä 

terveydenhuollon laite ja tarvike vai ei, 
2) ratkaisee, ilmoitetun laitoksen ja val-

mistajan ollessa erimielisiä, mihin tuote-
luokkaan terveydenhuollon laite ja tarvike 
kuuluu, 

 
3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-

tämään tiedot Suomessa käyttöön otetuista 
yksilölliseen käyttöön valmistetuista lait-
teista, 

4) myöntää hakemuksesta luvan yksittäi-
sen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen 
markkinoille saattamiseen ja käyttöönot-
toon, siitä riippumatta, että laitteen tai tar-
vikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia 
ei ole toteutettu tässä laissa tai sen nojalla 
annetuissa säännöksissä ja määräyksissä 
edellytetyn mukaisesti, jos laitteen tai tar-
vikkeen käyttö Suomessa on terveydensuo-
jelun kannalta tärkeää; sekä 
5) antaa tarvittaessa teknisiä ja turvalli-

suuteen liittyviä ohjeita samoin kuin ohjeet 
vaaratilanneilmoitusten tekemisestä, tuote-
rekisteriin tehtävistä ilmoituksista sekä klii-
nisistä tutkimuksista ja niistä annettavista 
tiedoista. 

30 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valtuudet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto: 

1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessä 
terveydenhuollon laite ja tarvike; 

2) ratkaisee ilmoitetun laitoksen ja val-
mistajan ollessa erimielisiä, mihin tuote-
luokkaan terveydenhuollon laite ja tarvike 
kuuluu; 

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-
tämään tiedot Suomessa käyttöön otetuista 
yksilölliseen käyttöön valmistetuista lait-
teista; 

4) myöntää hakemuksesta luvan yksittäi-
sen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen 
markkinoille saattamiseen ja käyttöönot-
toon, vaikka terveydenhuollon laitteen ja 
tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia ei ole toteutettu tässä laissa tai sen 
nojalla annetuissa säännöksissä ja määräyk-
sissä edellytetyn mukaisesti, jos terveyden-
huollon laitteen ja tarvikkeen käyttö Suo-
messa on terveydensuojelun kannalta tärke-
ää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
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lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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3.  

Laki 

huumausainelain muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan 30 päivänä toukokuuta 2008 annetun huumausainelain (373/2008) 9 §:n 1 mo-

mentti, 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, 46 ja 49 § seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

9 §  

Luvan myöntäminen 

Lääkelaitos voi myöntää luvan huumaus-
aineen valmistukseen, Suomeen tuontiin, 
Suomesta vientiin ja käsittelyyn. 
— — — — — — — — — — — — — —  

9 § 

Luvan myöntäminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi myöntää luvan huumausaineen 
valmistukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta 
vientiin ja käsittelyyn. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
11 §  

Luvan myöntämisen edellytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi katsoa luvanhakijan täyt-

tävän 1 momentissa säädetyt edellytykset 
ilman niiden erillistä selvittämistä, jos lupaa 
hakeva säännöllisesti hakee Lääkelaitoksel-
ta 12―15 §:n mukaisia lupia ja Lääkelaitos 
on viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden 
aikana todennut luvanhakijan toiminnan 
täyttävän 1 momentissa säädetyt edellytyk-
set. 

11 § 

Luvan myöntämisen edellytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi katsoa luvanhakijan täyttävän 1 
momentissa säädetyt edellytykset ilman nii-
den erillistä selvittämistä, jos lupaa hakeva 
säännöllisesti hakee keskukselta 12―15 §:n 
mukaisia lupia ja keskus on viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana todennut 
luvanhakijan toiminnan täyttävän 1 momen-
tissa säädetyt edellytykset. 
 

 
13 §  

Tuontilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus 

Lääkelaitokselle heti luvassa tarkoitetun 
Suomeen tuonnin tapahduttua, kuitenkin 
viimeistään, kun luvan voimassaoloaika 

13 §

Tuontilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle heti luvassa tarkoitetun Suomeen 
tuonnin tapahduttua, kuitenkin viimeistään, 
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päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — — 

kun luvan voimassaoloaika päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
14 §  

Vientilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus 

Lääkelaitokselle heti luvassa mainitun 
Suomesta viennin tapahduttua, kuitenkin 
viimeistään, kun luvan voimassaoloaika 
päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

14 § 

Vientilupa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Luvanhaltijan on palautettava todistus 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle heti luvassa mainitun Suomesta 
viennin tapahduttua, kuitenkin viimeistään, 
kun luvan voimassaoloaika päättyy. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
17 §  

Vastuuhenkilön hyväksyminen 

Lääkelaitos hyväksyy vastuuhenkilöt ja 
heidän sijaisensa, jotka ovat luvan haltijan 
ohella velvollisia huolehtimaan siitä, että 
toimipaikassa noudatetaan tämän lain sään-
nöksiä ja lupaehtojen määräyksiä. 

Luvanhakijan on lupahakemuksen jättäes-
sään tehtävä Lääkelaitokselle hakemus 
määräämänsä vastuuhenkilön ja tämän si-
jaisten hyväksymiseksi. Luvanvaraista toi-
mintaa ei saa aloittaa ennen kuin asian-
omaiselle toiminnalle on hyväksytty vas-
tuuhenkilö. 

Vastuuhenkilön tai hänen sijaisensa ero-
tessa tai lakatessa muutoin hoitamasta teh-
täväänsä hänen tilalleen on määrättävä uusi 
vastuuhenkilö tai sijainen ja hänelle on ha-
ettava hyväksymistä seitsemässä päivässä. 

17 § 

Vastuuhenkilön hyväksyminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus hyväksyy vastuuhenkilöt ja heidän si-
jaisensa, jotka ovat luvan haltijan ohella 
velvollisia huolehtimaan siitä, että toimi-
paikassa noudatetaan tämän lain säännöksiä 
ja lupaehtojen määräyksiä. 

Luvanhakijan on lupahakemuksen jättäes-
sään tehtävä Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle hakemus määräämänsä 
vastuuhenkilön ja tämän sijaisten hyväksy-
miseksi. Luvanvaraista toimintaa ei saa 
aloittaa ennen kuin asianomaiselle toimin-
nalle on hyväksytty vastuuhenkilö. 

Vastuuhenkilön tai hänen sijaisensa ero-
tessa tai lakatessa muutoin hoitamasta teh-
täväänsä hänen tilalleen on määrättävä uusi 
vastuuhenkilö tai sijainen ja hänelle on ha-
ettava hyväksymistä seitsemässä päivässä. 
 

 
18 §  

Vastuuhenkilön hyväksymisen peruuttami-
nen 

Lääkelaitoksen on peruutettava vastuu-
henkilön tai tämän sijaisen hyväksyminen, 
jos luvanhaltija sitä pyytää. 

Vastuuhenkilöksi tai tämän sijaiseksi hy-
väksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai 
määräajaksi, jos vastuuhenkilö tai tämän si-

18 §

Vastuuhenkilön hyväksymisen peruuttami-
nen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on peruutettava vastuuhenkilön tai 
tämän sijaisen hyväksyminen, jos luvanhal-
tija sitä pyytää. 

Vastuuhenkilöksi tai tämän sijaiseksi hy-
väksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai 
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jainen: 
1) ei enää täytä 16 §:ssä säädettyjä edelly-

tyksiä; 
2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla 

sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hänen 
olevan ilmeisen sopimaton vastuuhenkilök-
si; tai 

3) on menetellyt vastuuhenkilönä tai tä-
män sijaisena olennaisesti virheellisesti. 

Lääkelaitos voi 2 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa hyväksymisen peruutta-
misen sijasta antaa vastuuhenkilölle tai tä-
män sijaiselle varoituksen, jos hyväksymi-
sen peruuttaminen olisi oloihin nähden koh-
tuutonta.  

Lääkelaitoksen on ilmoitettava vastuu-
henkilön tai tämän sijaisen hyväksymisen 
peruuttamisesta ja varoituksen antamisesta 
luvanhaltijalle, jonka palveluksessa vastuu-
henkilö tai sijainen toimii. 

määräajaksi, jos vastuuhenkilö tai tämän si-
jainen: 

1) ei enää täytä 16 §:ssä säädettyjä edelly-
tyksiä; 

2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla 
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hänen 
olevan ilmeisen sopimaton vastuuhenkilök-
si; tai 

3) on menetellyt vastuuhenkilönä tai tä-
män sijaisena olennaisesti virheellisesti. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa hyväksymisen peruuttamisen sijasta 
antaa vastuuhenkilölle tai tämän sijaiselle 
varoituksen, jos hyväksymisen peruuttami-
nen olisi oloihin nähden kohtuutonta.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on ilmoitettava vastuuhenkilön tai 
tämän sijaisen hyväksymisen peruuttami-
sesta ja varoituksen antamisesta luvanhalti-
jalle, jonka palveluksessa vastuuhenkilö tai 
sijainen toimii. 

 
 

 
19 §  

Selvitys lupaharkintaa varten 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimijan ei tarvitse esittää lupaa hakies-

saan 1 momentin 2 ja 3 sekä 5―7 kohdassa 
tarkoitettuja tietoja, jos toimija: 

1) säännöllisesti hakee Lääkelaitokselta 
12―15 §:n mukaisia lupia; ja 

2) on toimittanut Lääkelaitokselle kysei-
set tiedot, joissa ei ole tapahtunut muutok-
sia, viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden 
aikana toisen lupahakemuksen yhteydessä, 
eikä Lääkelaitoksella ole ollut huomautta-
mista niihin. 

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lääkelai-
tokselle lupaa hakiessa 1 momentin mukai-
sesti annettuihin tietoihin luvan antamisen 
jälkeen tapahtuneista muutoksista, jotka 
vaikuttavat luvan myöntämisen edellytyk-
siin. 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

19 § 

Selvitys lupaharkintaa varten 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimijan ei tarvitse esittää lupaa hakies-

saan 1 momentin 2 ja 3 sekä 5―7 kohdassa 
tarkoitettuja tietoja, jos toimija: 

1) säännöllisesti hakee Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselta 12―15 §:n 
mukaisia lupia; ja 

2) on toimittanut Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle kyseiset tiedot, 
joissa ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi 
kuluneiden kuuden kuukauden aikana toi-
sen lupahakemuksen yhteydessä, ja Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 
tuolloin pitänyt selvitystä asianmukaisena. 

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle lupaa 
hakiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin 
tietoihin luvan antamisen jälkeen tapahtu-
neista muutoksista, jotka vaikuttavat luvan 
myöntämisen edellytyksiin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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21 §  

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista 

Lääkelaitoksen on peruutettava tämän lain 
mukainen lupa, jos: 

1) luvanhaltija sitä pyytää; tai 
2) luvanvarainen toiminta on lopetettu. 
Lääkelaitos voi peruuttaa tämän lain no-

jalla annetun luvan määräajaksi tai koko-
naan, jos: 

1) tässä laissa tai sen nojalla annetuissa 
säännöksissä taikka muualla laissa luvan-
haltijalle asetettuja velvoitteita tai kieltoja 
on olennaisesti rikottu; 

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut 
lupaehtoja; 

3) luvan myöntämiselle 9 ja 11 §:ssä sää-
dettyjä edellytyksiä ei enää ole olemassa; 

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssä tarkoitet-
tua vastuuhenkilöä taikka vastuuhenkilö tai 
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henki-
lö ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiössä 
yhtiömies, kommandiittiyhtiössä vas-
tuunalainen yhtiömies taikka yliopistossa 
tai muussa tutkimuslaitoksessa yksikön joh-
totehtävissä oleva on lainvoimaisella tuo-
miolla tuomittu sellaisesta rikoksesta, joka 
osoittaa hänen olevan sopimaton tehtävään-
sä; tai 

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

Ellei kyse ole kiireellisestä tapauksesta, 
Lääkelaitoksen on 2 momentissa tarkoite-
tuissa tilanteissa ennen luvan peruuttamista 
annettava kirjallinen varoitus sekä asetetta-
va asianomaiselle luvanhaltijalle määräaika 
toiminnassa olevien puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi tai poistamiseksi. 

Lääkelaitos voi myös antaa luvanhaltijalle 
huomautuksen tai kirjallisen varoituksen, 
jos ilmenneet puutteet, rikkomukset tai lai-
minlyönnit voidaan korjata tai ne ovat vä-
häisiä. 

Peruutettu lupa on palautettava Lääkelai-
tokselle. 
 

21 § 

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on peruutettava tämän lain mukai-
nen lupa, jos: 

1) luvanhaltija sitä pyytää; tai 
2) luvanvarainen toiminta on lopetettu. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa tämän lain nojalla annetun 
luvan määräajaksi tai kokonaan, jos: 

1) tässä laissa tai sen nojalla annetuissa 
säännöksissä taikka muualla laissa luvan-
haltijalle asetettuja velvoitteita tai kieltoja 
on olennaisesti rikottu; 

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut 
lupaehtoja; 

3) luvan myöntämiselle 9 ja 11 §:ssä sää-
dettyjä edellytyksiä ei enää ole olemassa; 

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssä tarkoitet-
tua vastuuhenkilöä taikka vastuuhenkilö tai 
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henki-
lö ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiössä 
yhtiömies, kommandiittiyhtiössä vas-
tuunalainen yhtiömies taikka yliopistossa 
tai muussa tutkimuslaitoksessa yksikön joh-
totehtävissä oleva on lainvoimaisella tuo-
miolla tuomittu sellaisesta rikoksesta, joka 
osoittaa hänen olevan sopimaton tehtävään-
sä; tai 

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

Ellei kyse ole kiireellisestä tapauksesta, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on 2 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa ennen luvan peruuttamista annettava 
kirjallinen varoitus sekä asetettava asian-
omaiselle luvanhaltijalle määräaika toimin-
nassa olevien puutteellisuuksien korjaami-
seksi tai poistamiseksi. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi myös antaa luvanhaltijalle huomau-
tuksen tai kirjallisen varoituksen, jos ilmen-
neet puutteet, rikkomukset tai laiminlyönnit 
voidaan korjata tai ne ovat vähäisiä. 

Peruutettu lupa on palautettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
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29 §  

Muutosilmoitukset 

Luvanhaltijan on viipymättä ilmoitettava 
Lääkelaitokselle: 

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekä toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta; 

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilön ja 
toimitusjohtajan, avoimessa yhtiössä yh-
tiömiehen ja kommandiittiyhtiössä vas-
tuunalaisen yhtiömiehen sekä yliopistossa 
ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikön joh-
totehtävissä olevan henkilön vaihtumisesta; 

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyt-
tämisestä yhtä kuukautta pitemmäksi ajaksi; 

4) siitä, että 16 §:ssä tarkoitettu vastuu-
henkilö tai tämän sijainen lopettaa tehtävän 
hoitamisen; sekä 

5) muista luvan antamisen jälkeen tapah-
tuneista luvan myöntämisen edellytyksiin 
olennaisesti vaikuttavista muutoksista. 

29 § 

Muutosilmoitukset 

Luvanhaltijan on viipymättä ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle: 

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekä toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta; 

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilön ja 
toimitusjohtajan, avoimessa yhtiössä yh-
tiömiehen ja kommandiittiyhtiössä vas-
tuunalaisen yhtiömiehen sekä yliopistossa 
ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikön joh-
totehtävissä olevan henkilön vaihtumisesta; 

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyt-
tämisestä yhtä kuukautta pitemmäksi ajaksi; 

4) siitä, että 16 §:ssä tarkoitettu vastuu-
henkilö tai tämän sijainen lopettaa tehtävän 
hoitamisen; sekä 

5) muista luvan antamisen jälkeen tapah-
tuneista luvan myöntämisen edellytyksiin 
olennaisesti vaikuttavista muutoksista. 
 

 
30 §  

Kirjanpitovelvollisuus 

Tämän lain mukaisen luvan haltijan sekä 
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on 
pidettävä kirjaa valmistamistaan, viemis-
tään, tuomistaan ja käsittelemistään huuma-
usaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei koske 
henkilökohtaiseen lääkitykseen määrättyjä 
huumausaineiksi katsottavia lääkkeitä. Kir-
janpitoaineisto on säilytettävä vähintään 
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka ai-
kana ne on laadittu. Lääkelaitoksella on oi-
keus saada tässä momentissa tarkoitettu 
huumausainekirjanpitoaineisto nähtäväk-
seen. Elintarviketurvallisuusvirastolla ja 
lääninhallituksilla on oikeus saada nähtä-
väkseen eläinlääkärin huumausainekirjanpi-
to. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

30 § 

Kirjanpitovelvollisuus 

Tämän lain mukaisen luvan haltijan sekä 
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on 
pidettävä kirjaa valmistamistaan, viemis-
tään, tuomistaan ja käsittelemistään huuma-
usaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuiten-
kaan koske henkilökohtaiseen lääkitykseen 
määrättyjä huumausaineiksi katsottavia 
lääkkeitä. Kirjanpitoaineisto on säilytettävä 
vähintään kuusi vuotta sen vuoden lopusta, 
jonka aikana se on laadittu. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oike-
us saada tässä momentissa tarkoitettu huu-
mausainekirjanpitoaineisto nähtäväkseen. 
Elintarviketurvallisuusvirastolla ja läänin-
hallituksilla on oikeus saada nähtäväkseen 
eläinlääkärin huumausainekirjanpito. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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31 §  

Ilmoitusvelvollisuus 

Luvanhaltijan on annettava Lääkelaitok-
selle vuosittain ennen tammikuun loppua: 

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana val-
mistetuista, varastoon hankituista, varastos-
sa olevista ja sieltä luovutetuista huumaus-
aineista sekä huumausaineita sisältävistä ai-
neista ja valmisteista sekä niiden määristä 
sekä määrästä, joka on käytetty lääkkeiden 
valmistukseen; 

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hävi-
tetyistä huumausaineista; sekä 

 
3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tar-

peesta. 
Lisäksi luvanhaltijan on annettava Lääke-

laitokselle neljännesvuosittain ilmoitus 
Suomeen tuoduista ja Suomesta viedyistä 
vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen 
luetteloiden ja psykotrooppisia aineita kos-
kevan vuoden 1971 yleissopimuksen I―III 
luetteloiden aineista. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä tässä pykälässä 
tarkoitetusta ilmoitusvelvollisuudesta. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa antaa määrä-
yksiä ilmoitusten tekemiseen liittyvistä yk-
sityiskohdista. 

31 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Luvanhaltijan on annettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle vuo-
sittain ennen tammikuun loppua: 

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana val-
mistetuista, varastoon hankituista, varastos-
sa olevista ja sieltä luovutetuista huumaus-
aineista sekä huumausaineita sisältävistä ai-
neista ja valmisteista sekä niiden määristä 
sekä määrästä, joka on käytetty lääkkeiden 
valmistukseen; 

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hävi-
tetyistä huumausaineista;  

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tar-
peesta. 

Lisäksi luvanhaltijan on annettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le neljännesvuosittain ilmoitus Suomeen 
tuoduista ja Suomesta viedyistä vuoden 
1961 huumausaineyleissopimuksen luette-
loiden ja psykotrooppisia aineita koskevan 
vuoden 1971 yleissopimuksen I―III luette-
loiden aineista. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä tässä pykälässä 
tarkoitetusta ilmoitusvelvollisuudesta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi tarvittaessa antaa määräyksiä ilmoi-
tusten tekemiseen liittyvistä yksityiskohdis-
ta. 
 

 
32 §  

Eräiden huumausaineiksi luokiteltujen 
lääkkeiden seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekin on annettava Lääkelaitokselle 
huumausaineiksi luokiteltujen lääkkeiden 
seurantaa koskevat tiedot kuukausittain. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä huumausaineiksi luo-
kiteltujen lääkkeiden seurannasta, seuranta-
tietojen hävittämisestä sekä apteekkien vel-
vollisuudesta antaa seurantatietoja Lääke-
laitokselle. 

32 §

Eräiden huumausaineiksi luokiteltujen 
lääkkeiden seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekin on annettava Lääkealan turval-

lisuus- ja kehittämiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lääkkeiden seurantaa 
koskevat tiedot kuukausittain. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä huumausaineiksi 
luokiteltujen lääkkeiden seurannasta, seu-
rantatietojen hävittämisestä sekä apteekkien 
velvollisuudesta antaa seurantatietoja Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
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le. 
 

 
34 §  

Lupa- ja valvontaviranomaiset 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten ja määräysten noudattamisen ylin 
johto ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveys-
ministeriölle. 

Tämän lain mukaisena lupa- ja valvonta-
viranomaisena sekä sisäkaupan ja ulkokau-
pan lähtöaineasetuksissa ja lähtöaineasetus-
ten täytäntöönpanoasetuksessa tarkoitettuna 
toimivaltaisena viranomaisena toimii Lää-
kelaitos, jollei toisin säädetä. 

Lisäksi Lääkelaitoksen tehtävänä on: 
1) pitää yllä tietokantaa huumausaineista; 

ja 
2) vastata tämän lain mukaisista tiedonke-

ruutehtävistä siltä osin, kuin ne eivät kuulu 
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksen tehtäviin 35 §:n mukaisesti. 

 
Eläinlääkäreitä valvovat myös Elintarvi-

keturvallisuusvirasto ja lääninhallitukset. 
Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-

taa tarkempia säännöksiä 3 momentissa 
säädetyistä Lääkelaitoksen tehtävistä. 

34 § 

Lupa- ja valvontaviranomaiset 

Tämän lain ja sen nojalla annettujen 
säännösten ja määräysten noudattamisen 
ylin johto ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja ter-
veysministeriölle. 

Tämän lain mukaisena lupa- ja valvonta-
viranomaisena sekä sisäkaupan ja ulkokau-
pan lähtöaineasetuksissa ja lähtöaineasetus-
ten täytäntöönpanoasetuksessa tarkoitettuna 
toimivaltaisena viranomaisena toimii Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, 
jollei toisin säädetä. 

Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen tehtävänä on: 

1) pitää yllä tietokantaa huumausaineista; 
ja 

2) vastata tämän lain mukaisista tiedonke-
ruutehtävistä siltä osin, kuin ne eivät kuulu 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtä-
viin 35 §:n mukaisesti. 

Eläinlääkäreitä valvovat myös Elintarvi-
keturvallisuusvirasto ja lääninhallitukset. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä 3 momentissa 
säädetyistä Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen tehtävistä. 
 

 
35 §  

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksen tiedonkeruutehtävät 

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksen tehtävänä on: 

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilas-
tointia ja tutkimusta varten huumausaineista 
sekä toimenpiteistä näiden laittoman käytön 
ehkäisemiseksi; ja 

2) toimia Suomen edustajana huumausai-
neita ja niiden väärinkäyttöä koskevassa eu-
rooppalaisessa tietoverkossa tämän lain so-
veltamisalaa koskevissa tiedonkeruuasiois-
sa. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä Sosiaali- ja terve-

35 §

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedon-
keruutehtävät 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen teh-
tävänä on: 

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilas-
tointia ja tutkimusta varten huumausaineista 
sekä toimenpiteistä näiden laittoman käytön 
ehkäisemiseksi; 

2) toimia Suomen edustajana huumausai-
neita ja niiden väärinkäyttöä koskevassa eu-
rooppalaisessa tietoverkossa tämän lain so-
veltamisalaa koskevissa tiedonkeruuasiois-
sa. 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia säännöksiä Terveyden ja hy-
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ysalan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
tämän lain mukaisista tiedonkeruutehtävis-
tä. 

vinvoinnin laitoksen tämän lain mukaisista 
tiedonkeruutehtävistä. 
 

 
36 §  

Tarkastusoikeus 

Lääkelaitoksen määräämällä sen palve-
luksessa olevalla tarkastajalla on oikeus 
tarkastaa tiloja, joissa huumausainetta tai 
huumausaineen lähtöainetta tuotetaan, val-
mistetaan, varastoidaan, säilytetään tai 
muulla tavoin käsitellään. Tarkastusoikeus 
koskee myös Lääkelaitoksen lupa- ja val-
vontatoiminnan piiriin kuuluvaa ennakko-
tarkastusta luvan myöntämisen edellytysten 
toteamiseksi. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja 
on päästettävä kaikkiin toimipaikan tiloihin. 
Tässä pykälässä tarkoitettua tarkastusta ei 
saa toteuttaa kotirauhan piiriin kuuluvissa 
tiloissa. 

Lääkelaitoksella on oikeus saada poliisilta 
sekä tulli- ja rajavartioviranomaisilta virka-
apua sille tämän lain nojalla kuuluvan teh-
tävän suorittamiseksi. 

36 § 

Tarkastusoikeus 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen määräämällä sen palveluksessa ole-
valla tarkastajalla on oikeus tarkastaa tiloja, 
joissa huumausainetta tai huumausaineen 
lähtöainetta tuotetaan, valmistetaan, varas-
toidaan, säilytetään tai muulla tavoin käsi-
tellään. Tarkastusoikeus koskee myös Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupa- ja valvontatoiminnan piiriin kuuluvaa 
ennakkotarkastusta luvan myöntämisen 
edellytysten toteamiseksi. 

Edellä 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja 
on päästettävä kaikkiin toimipaikan tiloihin. 
Tässä pykälässä tarkoitettua tarkastusta ei 
saa toteuttaa pysyväisluonteiseen asumiseen 
käytetyissä tiloissa. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksella on oikeus saada poliisilta sekä tul-
li- ja rajavartioviranomaisilta virka-apua sil-
le tämän lain nojalla kuuluvan tehtävän suo-
rittamiseksi. 
 

 
38 §  

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekä viran-
omaisilta 

Lääkelaitoksella on sen estämättä, mitä 
tietojen salassa pitämisestä säädetään, oike-
us saada tämän lain mukaisten lupa- ja val-
vontatehtävien suorittamiseksi välttämättö-
mät tiedot maksutta tämän lain ja lääkelain 
mukaisilta elinkeinonharjoittajilta ja muilta 
toimijoilta sekä valtion ja kunnan viran-
omaisilta. 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitä-
misestä säädetään, Lääkelaitoksella on oi-
keus saada sisäkaupan lähtöaineasetuksessa 
ja ulkokaupan lähtöaineasetuksessa tarkoi-
tetuilta toimijoilta huumausaineiden lähtö-
aineita koskevista toimista tietoja, jotka 
ovat välttämättömiä mainittujen asetusten 
noudattamisen valvomiseksi. 

38 §

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekä viran-
omaisilta 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on sen estämättä, mitä tietojen sa-
lassa pitämisestä säädetään, oikeus saada 
tämän lain mukaisten lupa- ja valvontateh-
tävien suorittamiseksi välttämättömät tiedot 
maksutta tämän lain ja lääkelain mukaisilta 
elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta 
sekä valtion ja kunnan viranomaisilta. 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitä-
misestä säädetään, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksella on oikeus saada si-
säkaupan lähtöaineasetuksessa ja ulkokau-
pan lähtöaineasetuksessa tarkoitetuilta toi-
mijoilta huumausaineiden lähtöaineita kos-
kevista toimista tietoja, jotka ovat välttä-
mättömiä mainittujen asetusten noudattami-
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sen valvomiseksi. 
 

 
39 §  

Tietojen saaminen eräistä rekistereistä 

Lääkelaitoksella on sen estämättä, mitä 
tietojen salassa pitämisestä säädetään, oike-
us saada tämän lain mukaisten tehtävien 
suorittamiseksi välttämättömiä tietoja tulli-
viranomaiselta ulkomaankauppaa koskevis-
ta rekistereistä huumausaineiden ja huuma-
usaineiden lähtöaineiden Suomeen tuonnis-
ta ja Suomesta viennistä. Kyseisiä tietoja ei 
saa ilman Tullihallituksen lupaa käyttää 
muuhun kuin siihen tarkoitukseen, mihin ne 
on luovutettu. 

Lääkelaitoksella on oikeus saada tässä 
laissa tarkoitetun valvonnan toteuttamiseksi 
ja tässä laissa ja huumausaineiden lähtöai-
neita koskevassa yhteisölainsäädännössä 
tarkoitettujen lupien myöntämistä varten 
välttämättömiä tietoja sakon täytäntöön-
panosta annetun lain (672/2002) 46 §:ssä 
tarkoitetusta sakkorekisteristä. 

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristä 
säädetään rikosrekisterilaissa (770/1993). 

39 § 

Tietojen saaminen eräistä rekistereistä 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksella on sen estämättä, mitä tietojen sa-
lassa pitämisestä säädetään, oikeus saada 
tämän lain mukaisten tehtävien suorittami-
seksi välttämättömiä tietoja tulliviranomai-
selta ulkomaankauppaa koskevista rekiste-
reistä huumausaineiden ja huumausaineiden 
lähtöaineiden Suomeen tuonnista ja Suo-
mesta viennistä. Kyseisiä tietoja ei saa il-
man Tullihallituksen lupaa käyttää muuhun 
kuin siihen tarkoitukseen, mihin ne on luo-
vutettu. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksella on oikeus saada tässä laissa tarkoi-
tetun valvonnan toteuttamiseksi ja tässä 
laissa ja huumausaineiden lähtöaineita kos-
kevassa yhteisölainsäädännössä tarkoitettu-
jen lupien myöntämistä varten välttämättö-
miä tietoja sakon täytäntöönpanosta anne-
tun lain (672/2002) 46 §:ssä tarkoitetusta 
sakkorekisteristä. 

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristä 
säädetään rikosrekisterilaissa (770/1993). 
 

 
40 §  

Tietojen luovuttaminen 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitä-
misestä säädetään, Lääkelaitos saa omasta 
aloitteestaan luovuttaa poliisille, tulli- ja ra-
javartioviranomaisille sekä Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselle tämän lain mu-
kaista valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat 
välttämättömiä viranomaisten lakisääteisten 
tehtävien hoitamista varten. 

40 § 

Tietojen luovuttaminen 

Sen estämättä, mitä tietojen salassa pitä-
misestä säädetään, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus saa omasta aloitteestaan 
luovuttaa poliisille, tulli- ja rajavartioviran-
omaisille sekä Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle tämän lain mu-
kaista valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat 
välttämättömiä viranomaisten lakisääteisten 
tehtävien hoitamista varten. 
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41 §  

Tietojen kerääminen kansainvälisille val-
vontaviranomaisille tilastointia ja tutkimus-

ta varten 

Kansanterveyslaitoksen, poliisin, tullivi-
ranomaisen, rajavartioviranomaisen ja mui-
den huumausaineita käsittelevien ja toi-
menpiteitä näiden laittoman käytön ehkäi-
semiseksi suorittavien viranomaisten sekä 
ulkoasiainministeriön ja oikeusministeriön 
on annettava Lääkelaitokselle sekä Sosiaali- 
ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskes-
kukselle ne tiedot, jotka ovat tarpeen tieto-
jen luovuttamiseksi kansainvälisille valvon-
taviranomaisille ja tiedonkeruutahoille, joll-
ei tietojen salassapitovelvollisuudesta muu-
ta johdu. 

41 § 

Tietojen kerääminen kansainvälisille val-
vontaviranomaisille tilastointia ja tutkimus-

ta varten 

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartiovi-
ranomaisen ja muiden huumausaineita kä-
sittelevien ja toimenpiteitä näiden laittoman 
käytön ehkäisemiseksi suorittavien viran-
omaisten sekä ulkoasiainministeriön ja oi-
keusministeriön on annettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle sekä 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ne 
tiedot, jotka ovat tarpeen tietojen luovutta-
miseksi kansainvälisille valvontaviranomai-
sille ja tiedonkeruutahoille, jollei tietojen 
salassapitovelvollisuudesta muuta johdu. 
 
 

 
42 §  

Poliisi sekä tulli- ja rajavartioviranomaiset 
toimivaltaisina viranomaisina 

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Lääke-
laitoksen lisäksi myös poliisi huumausai-
neiden rikostorjuntaan liittyvissä asioissa 
sekä tulli- ja rajavartioviranomaiset huuma-
usaineiden maahantuontiin, maasta vientiin 
ja kauttakulkuun liittyvissä asioissa, sekä 
mainitut viranomaiset asioissa, joista sääde-
tään sisäkaupan lähtöaineasetuksen 8 artik-
lan 1 kohdassa, ulkokaupan lähtöainease-
tuksen 8 artiklassa, 9 artiklan 1 kohdassa 
sekä 14 ja 26 artiklassa sekä lähtöai-
neasetusten täytäntöönpanoasetuksen 12 ar-
tiklan 2 kohdassa, 13 ja 16 artiklassa ja 23 
artiklan 2 kohdassa. 

42 § 

Poliisi sekä tulli- ja rajavartioviranomaiset 
toimivaltaisina viranomaisina 

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lisäksi myös poliisi huumausaineiden rikos-
torjuntaan liittyvissä asioissa sekä tulli- ja 
rajavartioviranomaiset huumausaineiden 
maahantuontiin, maasta vientiin ja kautta-
kulkuun liittyvissä asioissa, sekä mainitut 
viranomaiset asioissa, joista säädetään sisä-
kaupan lähtöaineasetuksen 8 artiklan 1 
kohdassa, ulkokaupan lähtöaineasetuksen 8 
artiklassa, 9 artiklan 1 kohdassa sekä 14 ja 
26 artiklassa sekä lähtöaineasetusten täytän-
töönpanoasetuksen 12 artiklan 2 kohdassa, 
13 ja 16 artiklassa ja 23 artiklan 2 kohdassa. 
 

 
45 §  

Huumausainerikosten estämisen, paljasta-
misen ja selvittämisen edistäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tässä pykälässä tarkoitetuista päätöksistä 

on välittömästi ilmoitettava Lääkelaitoksel-
le. 

45 § 

Huumausainerikosten estämisen, paljasta-
misen ja selvittämisen edistäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tässä pykälässä tarkoitetuista päätöksistä 
on välittömästi ilmoitettava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
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46 §  

Hallinnolliset pakkokeinot 

Lääkelaitos voi kieltää sitä, joka rikkoo 
tätä lakia taikka sisäkaupan lähtöainease-
tuksen tai ulkokaupan lähtöaineasetuksen 
säännöksiä, jatkamasta tai toistamasta lain-
vastaista menettelyä. Lääkelaitos voi myös 
määrätä sen, joka rikkoo mainittuja sään-
nöksiä, täyttämään muulla tavoin velvolli-
suutensa. 

Lääkelaitos voi tehostaa tämän lain nojal-
la annettua kieltoa tai määräystä uhkasakol-
la tai uhalla, että tekemättä jätetyt toimenpi-
teet teetetään laiminlyöjän kustannuksella 
tai uhalla että toiminta keskeytetään. Luvan 
peruuttamisesta säädetään 21 §:ssä. 

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus Lääkelaitoksen 
vaatimuksesta. Uhkasakkoa, teettämisuhkaa 
ja keskeyttämisuhkaa koskevassa asiassa 
sovelletaan muutoin, mitä uhkasakkolaissa 
(1113/1990) säädetään. 

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa 
luonnolliselle henkilölle tässä laissa sääde-
tyn tietojenantovelvollisuuden tehosteeksi 
silloin, kun henkilöä on aihetta epäillä ri-
koksesta ja tiedot liittyvät rikosepäilyn koh-
teena olevaan asiaan. 

46 § 

Hallinnolliset pakkokeinot 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi kieltää sitä, joka rikkoo tätä lakia 
taikka sisäkaupan lähtöaineasetuksen tai ul-
kokaupan lähtöaineasetuksen säännöksiä, 
jatkamasta tai toistamasta lainvastaista me-
nettelyä. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi myös määrätä sen, joka 
rikkoo mainittuja säännöksiä, täyttämään 
muulla tavoin velvollisuutensa. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi tehostaa tämän lain nojalla annettua 
kieltoa tai määräystä uhkasakolla tai uhalla, 
että tekemättä jätetyt toimenpiteet teetetään 
laiminlyöjän kustannuksella tai uhalla että 
toiminta keskeytetään. Luvan peruuttami-
sesta säädetään 21 §:ssä. 

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon 
tuomitsee lääninhallitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus vaatimuksesta. 
Uhkasakosta, teettämisuhasta ja keskeyttä-
misuhasta säädetään muutoin uhkasakko-
lailla (1113/1990).  
Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa luon-
nolliselle henkilölle tässä laissa säädetyn 
tietojenantovelvollisuuden tehosteeksi sil-
loin, kun henkilöä on aihetta epäillä rikok-
sesta ja tiedot liittyvät rikosepäilyn kohtee-
na olevaan asiaan. 

 
49 §  

Muutoksenhaku 

Lääkelaitoksen tämän lain, sisäkaupan 
lähtöaineasetuksen ja ulkokaupan lähtöai-
neasetuksen perusteella antamaan päätök-
seen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
lainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. 

Lääkelaitoksen päätöstä on muutoksenha-
usta huolimatta noudatettava, jollei valitus-
viranomainen toisin määrää. 

49 §  

Muutoksenhaku 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tämän lain, sisäkaupan lähtöainease-
tuksen ja ulkokaupan lähtöaineasetuksen 
perusteella antamaan päätökseen haetaan 
muutosta siten kuin hallintolainkäyttölaissa 
(586/1996) säädetään. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen päätöstä on muutoksenhausta huo-
limatta noudatettava, jollei valitusviran-
omainen toisin määrää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
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piteisiin. 
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4. 

 

Laki 

lääkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkkeiden velvoitevarastoinnista 19 päivänä joulukuuta 2008 annetun lain 

(979/2008) 4 §:n 3 momentti, 7 §:n 4 momentti, 9 §, 10 §:n 1 momentti, 11, 14, 15 ja 16 §, 17 
§:n 1 ja 3 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 22 §:n 1 momentti seuraavasti: 

 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

4 §  

Varastointitavat, lääkeaineet ja –valmisteet 

— — — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-

kempia säännöksiä niistä 1 momentissa 
mainittuihin lääkeryhmiin sisältyvistä lää-
keaineista, jotka kuuluvat varastointivel-
voitteen piiriin. Lääkelaitoksen tulee toimit-
taa sosiaali- ja terveysministeriölle kahden 
vuoden välein selvitys valtioneuvoston ase-
tuksessa olevan lääkeaineluettelon tarkis-
tustarpeesta. Lääkelaitos vahvistaa tarvitta-
essa nimikkeittäin ne valmisteet, jotka sisäl-
tävät valtioneuvoston asetuksessa säädettyjä 
lääkeaineita ja joissa kyseiset lääkeaineet 
ovat lääkinnälliseltä merkitykseltään kes-
keisiä. Lääkelaitos voi lisäksi päättää lääke-
aineittain ja lääkevalmisteittain, että varas-
tointivelvoite ei koske kaikkia lääkemuoto-
ja. 

4 § 

Varastointitavat, lääkeaineet ja -valmisteet 

— — — — — — — — — — — — — —  
Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-

kempia säännöksiä niistä 1 momentissa 
mainittuihin lääkeryhmiin sisältyvistä lää-
keaineista, jotka kuuluvat varastointivel-
voitteen piiriin. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen tulee toimittaa sosiaali- 
ja terveysministeriölle kahden vuoden vä-
lein selvitys valtioneuvoston asetuksessa 
olevan lääkeaineluettelon tarkistustarpeesta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
vahvistaa tarvittaessa nimikkeittäin ne val-
misteet, jotka sisältävät valtioneuvoston 
asetuksessa säädettyjä lääkeaineita ja joissa 
kyseiset lääkeaineet ovat lääkinnälliseltä 
merkitykseltään keskeisiä. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi lisäksi 
päättää lääkeaineittain ja lääkevalmisteit-
tain, että varastointivelvoite ei koske kaik-
kia lääkemuotoja. 

 
 

7 §  

Terveydenhuollon toimintayksikön varas-
tointivelvoite 

— — — — — — — — — — — — — —  
Terveydenhuollon toimintayksikön ylläpi-

täjä voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikön ylläpitäjän kanssa velvoiteva-
raston ylläpidosta ja siitä aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-

7 § 

Terveydenhuollon toimintayksikön varas-
tointivelvoite 

— — — — — — — — — — — — — —  
Terveydenhuollon toimintayksikön ylläpi-

täjä voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikön ylläpitäjän kanssa velvoiteva-
raston ylläpidosta ja siitä aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
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tayksikköjen ylläpitäjät ovat sopineet, että 
toinen toimintayksikkö huolehtii velvoite-
varastoinnista, on kummankin sopijaosa-
puolen ilmoitettava järjestelystä Lääkelai-
tokselle. 

tayksikköjen ylläpitäjät ovat sopineet, että 
toinen toimintayksikkö huolehtii velvoite-
varastoinnista, on kummankin sopijaosa-
puolen ilmoitettava järjestelystä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
 

 
9 §  

Varastointivelvoitteen voimassaolo 

Varastointivelvoite, joka määräytyy 5―8 
§:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin 
tai kulutuksen perusteella, on voimassa ka-
lenterivuoden ajan. 

Jos lääkkeen myynti varastointivuotta 
edeltävän lokakuun 1 päivän ja varastointi-
vuoden maaliskuun 31 päivän välisenä ai-
kana on lisääntynyt vähintään 30 prosenttia 
5 ja 6 §:ssä mainitun ajanjakson myynnistä, 
varastointivelvollisen lääketehtaan ja maa-
hantuojan tulee muuttaa varastoitavan tuot-
teen määrä muuttunutta myyntiä vastaavak-
si. Jos myynti on pienentynyt vähintään 30 
prosenttia, varastointivelvollinen voi vähen-
tää velvoitevaraston suuruutta enintään 
myynnin pienentymistä vastaavasti. Muu-
toksesta on ilmoitettava Lääkelaitokselle. 
Muutos tulee voimaan 1 päivänä heinäkuuta 
ja on voimassa asianomaisen vuoden joulu-
kuun 31 päivään saakka. 

Varastointivelvollinen vapautuu varas-
tointivelvoitteesta, jos lääkevalmisteen 
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa. Vel-
voitevarastoa saadaan ryhtyä purkamaan ai-
kaisintaan kymmenen kuukautta ennen va-
rastointivelvollisen tiedossa olevaa myynti-
luvan voimassaolon päättymistä. Myyntilu-
van lakkaamiseen perustuvasta velvoiteva-
raston purkamisesta on ilmoitettava Lääke-
laitokselle viimeistään seitsemän vuoro-
kautta ennen purkamisen aloittamista. 

9 § 

Varastointivelvoitteen voimassaolo 

Varastointivelvoite, joka määräytyy      
5―8 §:n mukaisesti edellisen vuoden 
myynnin tai kulutuksen perusteella, on 
voimassa kalenterivuoden ajan. 

Jos lääkkeen myynti varastointivuotta 
edeltävän lokakuun 1 päivän ja varastointi-
vuoden maaliskuun 31 päivän välisenä ai-
kana on lisääntynyt vähintään 30 prosenttia 
5 ja 6 §:ssä mainitun ajanjakson myynnistä, 
varastointivelvollisen lääketehtaan ja maa-
hantuojan tulee muuttaa varastoitavan tuot-
teen määrä muuttunutta myyntiä vastaavak-
si. Jos myynti on pienentynyt vähintään 30 
prosenttia, varastointivelvollinen voi vähen-
tää velvoitevaraston suuruutta enintään 
myynnin pienentymistä vastaavasti. Muu-
toksesta on ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. Muutos tu-
lee voimaan 1 päivänä heinäkuuta ja on 
voimassa asianomaisen vuoden joulukuun 
31 päivään. 

Varastointivelvollinen vapautuu varas-
tointivelvoitteesta, jos lääkevalmisteen 
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa. Vel-
voitevarastoa saadaan ryhtyä purkamaan ai-
kaisintaan kymmenen kuukautta ennen va-
rastointivelvollisen tiedossa olevaa myynti-
luvan voimassaolon päättymistä. Myyntilu-
van lakkaamiseen perustuvasta velvoiteva-
raston purkamisesta on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le viimeistään seitsemän vuorokautta ennen 
purkamisen aloittamista. 
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10 §  

Varastointivelvoitteen järjestäminen erityis-
tapauksissa 

Lääkelaitos voi erityisestä syystä hake-
muksesta päättää, että varastointivelvollinen 
voi korvata varastointivelvoitteensa osittain 
tai kokonaan sitoutumalla järjestämään vas-
taavan huoltovarmuuden muulla tavoin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

10 § 

Varastointivelvoitteen järjestäminen erityis-
tapauksissa 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi erityisestä syystä hakemuksesta 
päättää, että varastointivelvollinen voi kor-
vata varastointivelvoitteensa osittain tai ko-
konaan sitoutumalla järjestämään vastaavan 
huoltovarmuuden muulla tavoin. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
11 §  

Varastointivelvoitteesta vapauttaminen 

Lääkelaitos voi hakemuksesta vapauttaa 
varastointivelvollisen osittain tai kokonaan 
varastointivelvoitteesta, jos vapautus ei vaa-
ranna lääkkeiden huoltovarmuutta. Vapau-
tuksen edellytyksenä on lisäksi, että varas-
tointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa va-
rastointivelvolliselle erityisiä ongelmia tai 
varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan antaa tar-
kempia säännöksiä perusteista, joiden nojal-
la varastointivelvollinen voidaan vapauttaa 
velvoitteesta. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä varastointivelvoitteesta vapautumiseksi 
tarvittavista selvityksistä ja hakemusmenet-
telystä. 

11 § 

Varastointivelvoitteesta vapauttaminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi hakemuksesta vapauttaa varastoin-
tivelvollisen osittain tai kokonaan varas-
tointivelvoitteesta, jos vapautus ei vaaranna 
lääkkeiden huoltovarmuutta. Vapautuksen 
edellytyksenä on lisäksi, että varastointivel-
voitteen toteuttaminen aiheuttaa varastoin-
tivelvolliselle erityisiä ongelmia tai varas-
tointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtioneu-
voston asetuksella voidaan antaa tarkempia 
säännöksiä perusteista, joiden nojalla varas-
tointivelvollinen voidaan vapauttaa velvoit-
teesta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä varas-
tointivelvoitteesta vapautumiseksi tarvitta-
vista selvityksistä ja hakemusmenettelystä. 
 

 
14 §  

Ilmoitusvelvollisuus 

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa: 

1) Lääkelaitokselle lääke-, apu- ja lisäai-
ne- sekä pakkausmateriaalivelvoitteidensa 
ja valmistevelvoitteidensa suuruuden mää-
rittämiseksi tarvittavat tiedot ja velvoiteva-
rastojen määrät sekä muut tämän lain ja sen 
nojalla annettujen säännösten noudattami-
sen valvontaa varten tarpeelliset tiedot; ja 

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset 

14 §

Ilmoitusvelvollisuus 

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa: 

1) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle lääke-, apu- ja lisäaine- sekä 
pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja valmis-
tevelvoitteidensa suuruuden määrittämisek-
si tarvittavat tiedot ja velvoitevarastojen 
määrät sekä muut tämän lain ja sen nojalla 
annettujen säännösten noudattamisen val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot; ja 

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-



 HE 166/2009 vp 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 

 

142 

tiedot. 
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-

siä ilmoitusten tekemisestä ja sisällöstä. 

korvauksen maksamista varten tarpeelliset 
tiedot. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä ilmoi-
tusten tekemisestä ja sisällöstä. 
 

 
15 §  

Velvoitevaraston suuruuden alittaminen 

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 
hyödykkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen määrää. 
Edellä 7 §:ssä tarkoitetun terveydenhuollon 
toimintayksikön velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen määrän, jos velvoite-
varaston käyttöönotto on lääkkeiden saanti-
häiriön vuoksi toimintayksikön toiminnan 
kannalta välttämätöntä. Terveydenhuollon 
toimintayksikön on viipymättä saantihäiriön 
päätyttyä täydennettävä varastonsa asetetun 
velvoitteen tasolle. 

Lääkelaitos voi hakemuksesta myöntää 
varastointivelvolliselle luvan alittaa lain 
mukaisen velvoitteen määrän, jos velvoite-
varastossa oleva tai muu velvoitteen alainen 
hyödyke on vaarassa tulla varastoaikanaan 
käyttötarkoitukseensa soveltumattomaksi. 
Lääkelaitos voi myöntää alitusluvan myös, 
jos varastointivelvollisen tuotanto ja toimin-
ta on velvoitteen alaisen hyödykkeen tila-
päisen saantihäiriön vuoksi vaarassa kes-
keytyä tai olennaisesti vähentyä ilman vel-
voitevaraston käyttöönottoa ja jos alituslu-
van myöntäminen ei vaaranna huoltovar-
muutta. Alitusluvan myöntäessään Lääke-
laitoksen on määrättävä sallitun alituksen 
suuruus sekä se, missä ajassa varastointi-
velvollisen on täydennettävä varastonsa lain 
mukaisen velvoitteen tasolle. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä alituslupahakemuksen tekemisestä ja si-
sällöstä. 

15 § 

Velvoitevaraston suuruuden alittaminen 

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 
hyödykkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen määrää. 
Edellä 7 §:ssä tarkoitetun terveydenhuollon 
toimintayksikön velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen määrän, jos velvoite-
varaston käyttöönotto on lääkkeiden saanti-
häiriön vuoksi toimintayksikön toiminnan 
kannalta välttämätöntä. Terveydenhuollon 
toimintayksikön on viipymättä saantihäiriön 
päätyttyä täydennettävä varastonsa asetetun 
velvoitteen tasolle. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi hakemuksesta myöntää varastointi-
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen 
velvoitteen määrän, jos velvoitevarastossa 
oleva tai muu velvoitteen alainen hyödyke 
on vaarassa tulla varastoaikanaan käyttötar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi myön-
tää alitusluvan myös, jos varastointivelvol-
lisen tuotanto ja toiminta on velvoitteen 
alaisen hyödykkeen tilapäisen saantihäiriön 
vuoksi vaarassa keskeytyä tai olennaisesti 
vähentyä ilman velvoitevaraston käyttöön-
ottoa ja jos alitusluvan myöntäminen ei vaa-
ranna huoltovarmuutta. Alitusluvan myön-
täessään Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen on määrättävä sallitun ali-
tuksen suuruus sekä se, missä ajassa varas-
tointivelvollisen on täydennettävä varaston-
sa lain mukaisen velvoitteen tasolle. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä alitus-
lupahakemuksen tekemisestä ja sisällöstä. 
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16 §  

Velvoitevaraston käyttö erityistilanteessa 

Jos lääkeaineiden tai lääkevalmisteiden 
taikka lääkevalmisteiden valmistuksessa 
käytettävien apu- ja lisäaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laaja-
mittaisia lääketehtaista tai maahantuojista 
riippumattomia ongelmia, sosiaali- ja terve-
ysministeriö voi tällaisessa poikkeustilan-
teessa huoltovarmuuden varmistamiseksi 
päättää Lääkelaitoksen esityksestä, että vel-
voitteen alaisten hyödykkeiden määrä saa 
alittaa tässä laissa säädetyn määrän. Minis-
teriön päätöksessä voidaan määrätä velvoit-
teen alaisen hyödykkeen käyttökohteista ja 
-määristä. Päätöksessä tulee määrätä ajan-
kohta, johon mennessä velvoitevaraston 
suuruuden on jälleen oltava tämän lain mu-
kainen. 

16 § 

Velvoitevaraston käyttö erityistilanteessa 

Jos lääkeaineiden tai lääkevalmisteiden 
taikka lääkevalmisteiden valmistuksessa 
käytettävien apu- ja lisäaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laaja-
mittaisia lääketehtaista tai maahantuojista 
riippumattomia ongelmia, sosiaali- ja terve-
ysministeriö voi tällaisessa poikkeustilan-
teessa huoltovarmuuden varmistamiseksi 
päättää Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen esityksestä, että velvoitteen 
alaisten hyödykkeiden määrä saa alittaa täs-
sä laissa säädetyn määrän. Ministeriön pää-
töksessä voidaan määrätä velvoitteen alai-
sen hyödykkeen käyttökohteista ja -
määristä. Päätöksessä tulee määrätä ajan-
kohta, johon mennessä velvoitevaraston 
suuruuden on jälleen oltava tämän lain mu-
kainen. 
 

 
17 §  

Valvonta ja tarkastukset 

Lääkelaitoksen tulee huolehtia tämän lain 
ja sen nojalla annettujen säännösten ja mää-
räysten täytäntöönpanosta sekä valvoa vel-
voitevarastoja ja niiden käyttöä. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkelaitoksen määräämä tarkastaja on 
päästettävä kaikkiin toimipaikan tiloihin. 
Tarkastuksessa on esitettävä kaikki tarkas-
tajan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisäksi 
tarkastajalle on annettava maksutta hänen 
pyytämänsä jäljennökset tarkastuksen toi-
mittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

17 § 

Valvonta ja tarkastukset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee huolehtia tämän lain ja sen no-
jalla annettujen säännösten ja määräysten 
täytäntöönpanosta sekä valvoa velvoiteva-
rastoja ja niiden käyttöä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen määräämä tarkastaja on päästettävä 
kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastusta ei 
saa toteuttaa pysyväisluonteiseen asumi-
seen tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa 
on esitettävä kaikki tarkastajan pyytämät 
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuk-
sen toimittamiseksi. Lisäksi tarkastajalle on 
annettava maksutta hänen pyytämänsä jäl-
jennökset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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19 §  

Rangaistussäännös 

— — — — — — — — — — — — — —  
Milloin rikkomus on vähäpätöinen, Lää-

kelaitos voi olla ryhtymättä toimenpiteisiin 
syylliseksi epäillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos yleinen etu ei vaadi syytetoimen-
piteitä. 

19 § 

Rangaistussäännös 

— — — — — — — — — — — — — —  
Milloin rikkomus on vähäpätöinen, Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
olla ryhtymättä toimenpiteisiin syylliseksi 
epäillyn saattamiseksi syytteeseen, jos ylei-
nen etu ei vaadi syytetoimenpiteitä. 
 

 
22 §  

Aiemman lainsäädännön mukaiset velvoite-
varastot 

Jos lääkkeiden velvoitevarastointilain 
mukainen velvoite on suurempi kuin tämän 
lain mukainen velvoite, varastointivelvolli-
nen voi supistaa varaston suuruuden tämän 
lain mukaiseksi lain vahvistamisesta lukien. 
Supistetun varaston suuruus määräytyy lain 
vahvistamista edeltävien kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen perusteella. Varas-
tointivelvollisen on ilmoitettava Lääkelai-
tokselle varaston supistamisesta ennen kuin 
se aloitetaan. Varastointikorvaus supistetul-
le varastolle suoritetaan tämän lain voimaan 
tullessa voimassa olleiden säännösten mu-
kaisesti. 

22 § 
 

Aiemman lainsäädännön mukaiset velvoite-
varastot 

Jos lääkkeiden velvoitevarastointilain 
mukainen velvoite on suurempi kuin tämän 
lain mukainen velvoite, varastointivelvolli-
nen voi supistaa varaston suuruuden tämän 
lain mukaiseksi lain vahvistamisesta lukien. 
Supistetun varaston suuruus määräytyy lain 
vahvistamista edeltävien kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen perusteella. Varas-
tointivelvollisen on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle varas-
ton supistamisesta ennen kuin se aloitetaan. 
Varastointikorvaus supistetulle varastolle 
suoritetaan tämän lain voimaan tullessa 
voimassa olleiden säännösten mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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5.  

 
 
 

Laki 

veripalvelulain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 1 päivänä huhtikuuta 2005 annetun veripalvelulain (197/2005) 4 §, 5 §:n 3 mo-

mentti, 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 niistä on 11 § laissa 625/2009, seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

4 §  

Toimilupa ja ilmoitus 

Veripalvelulaitoksella on oltava Lääkelai-
toksen myöntämä toimilupa. Toimilupaan 
voidaan liittää veripalvelutoiminnan laa-
juutta koskevia ehtoja. Veripalvelulaitoksen 
on tehtävä toimintansa olennaisista muutok-
sista ilmoitus Lääkelaitokselle. 

Lääkelaitoksen on myönnettävä kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa veripalvelu-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymälle, 
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
sölle, jolla on edellytykset täyttää tämän 
lain veripalvelutoiminnalle asettamat laatu- 
ja turvallisuusvaatimukset. Lupahakemuk-
sessa on oltava laitoksen henkilöstöä, tiloja, 
laitteita ja tarvikkeita koskevat tiedot sekä 
tiedot veren ja sen osien luovutusta, tutki-
mista, käsittelyä, säilytystä, kuljetusta, jake-
lua ja veriturvatoimintaa koskevista menet-
telytavoista. 

Verikeskuksen on tehtävä toiminnastaan 
ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus 
Lääkelaitokselle. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä veri-
palvelulaitoksen toimilupahakemuksesta, 
verikeskuksen toiminnasta tehtävästä ilmoi-
tuksesta sekä toimilupahakemuksessa ja il-
moituksessa vaadittavista tiedoista. 

4 §

Toimilupa ja ilmoitus 

Veripalvelulaitoksella on oltava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
myöntämä toimilupa. Toimilupaan voidaan 
liittää veripalvelutoiminnan laajuutta kos-
kevia ehtoja. Veripalvelulaitoksen on tehtä-
vä toimintansa olennaisista muutoksista il-
moitus Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on myönnettävä kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa veripalvelutoimintaa 
varten kunnalle, kuntayhtymälle, yhdistyk-
selle tai muulle vastaavalle yhteisölle, jolla 
on edellytykset täyttää tässä laissa veripal-
velutoiminnalle asetetut laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset. Lupahakemuksessa on ol-
tava laitoksen henkilöstöä, tiloja, laitteita ja 
tarvikkeita koskevat tiedot sekä tiedot veren 
ja sen osien luovutusta, tutkimista, käsitte-
lyä, säilytystä, kuljetusta, jakelua ja veritur-
vatoimintaa koskevista menettelytavoista. 

Verikeskuksen on tehtävä toiminnastaan 
ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää veripalvelulaitoksen toimi-
lupahakemuksesta, verikeskuksen toimin-
nasta tehtävästä ilmoituksesta sekä toimilu-
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pahakemuksessa ja ilmoituksessa vaaditta-
vista tiedoista. 
 

 
5 §  

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Lää-

kelaitokselle 1 momentissa mainitusta vas-
tuuhenkilöstä ja hänen sijaisestaan. 

5 § 

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le 1 momentissa mainitusta vastuuhenkilös-
tä ja hänen sijaisestaan 
 

 
7 §  

Laatujärjestelmä 

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa 
on oltava dokumentaatiojärjestelmää, hen-
kilöstöä ja toimitiloja sekä veripalvelulai-
toksen osalta myös verenluovutuskäytäntöjä 
koskeva laatujärjestelmä. Lääkelaitos voi 
antaa tarkempia määräyksiä laatujärjestel-
män sisällöstä ja toteuttamisesta. 

7 § 

Laatujärjestelmä 

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa 
on oltava dokumentaatiojärjestelmää, hen-
kilöstöä ja toimitiloja sekä veripalvelulai-
toksen osalta myös verenluovutuskäytäntöjä 
koskeva laatujärjestelmä. Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tar-
kempia määräyksiä laatujärjestelmän sisäl-
löstä ja toteuttamisesta 
 

 
10 §  

Veriturvatoiminta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa vii-

pymättä Lääkelaitokselle toimintaansa liit-
tyvät, veren tai sen osien laatuun ja turvalli-
suuteen mahdollisesti vaikuttavat vakavat 
vaaratilanteet sekä veren tai sen osien laa-
tupoikkeamasta mahdollisesti johtuvat ve-
rensiirron aikana tai sen jälkeen havaitut 
vakavat haittavaikutukset. 

 
Terveydenhuollon toimintayksikön tulee 

ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat 
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava 
niistä tieto viipymättä Lääkelaitokselle. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

10 § 

Veriturvatoiminta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa vii-

pymättä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle toimintaansa liittyvät, veren 
tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen 
mahdollisesti vaikuttavat vakavat vaarati-
lanteet sekä veren tai sen osien laatupoik-
keamasta mahdollisesti johtuvat verensiir-
ron aikana tai sen jälkeen havaitut vakavat 
haittavaikutukset. 

Terveydenhuollon toimintayksikön tulee 
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat 
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava 
niistä tieto viipymättä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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11 §  

Luovuttajiin liittyvät tiedot 

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen 
luovutusta annettava luovutukseen liittyvät 
tarpeelliset tiedot sekä henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidos-
ta. Luovuttajalta on pyydettävä hänen yksi-
löintiään koskevat tiedot, luovutuskelpoi-
suutta arvioitaessa hänen terveydentilaansa 
liittyvät ja välttämättömät luovuttajan luo-
vutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekä luo-
vuttajan omakätinen allekirjoitus tai vah-
vasta sähköisestä tunnistamisesta ja sähköi-
sistä allekirjoituksista annetun lain 
(617/2009) mukainen kehittynyt sähköinen 
allekirjoitus. Lääkelaitos voi antaa tarkem-
pia määräyksiä luovuttajille annettavista ja 
heiltä pyydettävistä tiedoista. 

11 § 

Luovuttajiin liittyvät tiedot 

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen 
luovutusta annettava luovutukseen liittyvät 
tarpeelliset tiedot sekä henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidos-
ta. Luovuttajalta on pyydettävä hänen yksi-
löintiään koskevat tiedot, luovutuskelpoi-
suutta arvioitaessa hänen terveydentilaansa 
liittyvät ja välttämättömät luovuttajan luo-
vutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekä luo-
vuttajan omakätinen allekirjoitus tai vah-
vasta sähköisestä tunnistamisesta ja sähköi-
sistä allekirjoituksista annetun lain 
(617/2009) mukainen kehittynyt sähköinen 
allekirjoitus. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voi antaa tarkempia määrä-
yksiä luovuttajille annettavista ja heiltä 
pyydettävistä tiedoista. 
 

 
12 §  

Luovutuskelpoisuus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-

siä luovutuskelpoisuuden selvittämisestä ja 
perusteista, joilla verta ei voi luovuttaa py-
syvästi tai määräaikaisesti. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

12 § 

Luovutuskelpoisuus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä luovu-
tuskelpoisuuden selvittämisestä ja perus-
teista, joilla verta ei voi luovuttaa pysyvästi 
tai määräaikaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
13 §  

Luovutetun veren tutkiminen 

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokai-
nen luovutettu verierä tai veren osaerä tur-
vallisuuden varmistamiseksi. Lääkelaitos 
voi antaa tarkempia määräyksiä vaadittavis-
ta tutkimuksista ja niiden hyväksyttävistä 
tuloksista. 

13 § 

Luovutetun veren tutkiminen 

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokai-
nen luovutettu verierä tai veren osaerä tur-
vallisuuden varmistamiseksi. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa 
tarkempia määräyksiä vaadittavista tutki-
muksista ja niiden hyväksyttävistä tuloksis-
ta. 
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15 §  

Tietojen säilytys 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyksiä 
11 §:n 1 momentissa tarkoitettujen tietojen 
säilyttämisestä. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

15 § 

Tietojen säilytys 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi antaa tarkempia määräyksiä 11 §:n 
1 momentissa tarkoitettujen tietojen säilyt-
tämisestä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
16 §  

Säilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet 

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on 
varmistettava, että veren ja sen osien säily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat 
asianmukaiset. Lääkelaitos voi antaa tar-
kempia määräyksiä säilytysolosuhteista ja 
säilytysajasta sekä kuljetus- ja jakeluolo-
suhteista. 

16 § 

Säilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet 

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on 
varmistettava, että veren ja sen osien säily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat 
asianmukaiset. Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi antaa tarkempia mää-
räyksiä säilytysolosuhteista ja säilytysajasta 
sekä kuljetus- ja jakeluolosuhteista.  
 

 
17 §  

Laatu- ja turvallisuusvaatimukset 

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, et-
tä veren ja sen osien laatu ja turvallisuus 
ovat asianmukaiset. Lääkelaitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista. 

17 § 

Laatu- ja turvallisuusvaatimukset 

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, et-
tä veren ja sen osien laatu ja turvallisuus 
ovat asianmukaiset. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia 
määräyksiä laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
sista. 
 

 
18 §  

Ohjaus ja valvonta 

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta 
kuuluu sosiaali- ja terveysministeriön alai-
sena Lääkelaitokselle. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

18 § 

Ohjaus ja valvonta 

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta 
kuuluu sosiaali- ja terveysministeriön alai-
sena Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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19 §  

Tarkastukset 

Lääkelaitoksen tulee tarkastaa veripalve-
lulaitos säännöllisesti, kuitenkin vähintään 
kahden vuoden välein. 

Lääkelaitos voi lisäksi tarvittaessa tarkas-
taa veripalvelulaitoksen, jos sen toiminnas-
sa on havaittu veren tai sen osien laatuun ja 
turvallisuuteen liittyvä vakava vaaratilanne 
tai vakava haittavaikutus tai epäiltäessä, että 
sellainen on tapahtunut. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

19 § 

Tarkastukset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee tarkastaa veripalvelulaitos 
säännöllisesti, kuitenkin vähintään kahden 
vuoden välein. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi lisäksi tarvittaessa tarkastaa veri-
palvelulaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan veren tai sen osien laatuun ja turvalli-
suuteen liittyvä vakava vaaratilanne tai va-
kava haittavaikutus tai jos epäillään, että 
sellainen on tapahtunut. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
21 §  

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon 
asettaminen 

Lääkelaitos voi peruuttaa määräajaksi tai 
kokonaan veripalvelulaitokselle annetun 
toimiluvan tai asettaa sakon uhan siten kuin 
uhkasakkolaissa (1113/1990) säädetään, 
jos: 

1) toimiluvan edellytykset eivät enää täy-
ty;  

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla 
toiminut tämän lain tai toimiluvan ehtojen 
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin va-
kavasti vaarantaa veren tai sen osien turval-
lisuuden; tai 

3) 20 §:n perusteella annettujen määräys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty. 

 
21 § 

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon 
asettaminen 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi peruuttaa määräajaksi tai kokonaan 
veripalvelulaitokselle annetun toimiluvan 
tai asettaa sakon uhan siten kuin uhkasak-
kolaissa (1113/1990) säädetään, jos: 

1) toimiluvan edellytykset eivät enää täy-
ty;  

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla 
toiminut tämän lain tai toimiluvan ehtojen 
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin va-
kavasti vaarantaa veren tai sen osien turval-
lisuuden; tai 

3) 20 §:n perusteella annettujen määräys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty. 
 

 
22 §  

Veren ja sen osien tuonti Suomeen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veren tai sen osien tuominen kolmansista 

maista Suomeen edellyttää Lääkelaitoksen 
lupaa. Lupa voidaan myöntää veripalvelu-
laitokselle, jos se osoittaa tuotavan, verta tai 
sen osia koskevan erän täyttävän tässä lais-
sa asetetut laatu-, turvallisuus- ja jäljitettä-

22 §

Veren ja sen osien tuonti Suomeen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Veren tai sen osien tuominen kolmansista 

maista Suomeen edellyttää Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen lupaa. 
Lupa voidaan myöntää veripalvelulaitoksel-
le, jos se osoittaa tuotavan, verta tai sen osia 
koskevan erän täyttävän tässä laissa asetetut 
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vyysvaatimukset. laatu-, turvallisuus- ja jäljitettävyysvaati-
mukset. 
 

 
23 §  

Oikaisu 

Tämän lain 20 §:ssä tarkoitettuun määrä-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta. 
Määräykseen tyytymättömällä on oikeus 
tehdä Lääkelaitokselle vaatimus päätöksen 
oikaisemisesta. Määräykseen on liitettävä 
ohjeet sen saattamiseksi Lääkelaitoksen kä-
siteltäväksi. Määräyksen mukaisiin toimen-
piteisiin on ryhdyttävä oikaisuvaatimukses-
ta huolimatta. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

23 § 

Oikaisu 

Tämän lain 20 §:ssä tarkoitettuun määrä-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta. 
Määräykseen tyytymättömällä on oikeus 
tehdä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle vaatimus päätöksen oikai-
semisesta. Määräykseen on liitettävä ohjeet 
sen saattamiseksi Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen käsiteltäväksi. Määrä-
yksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt-
tävä oikaisuvaatimuksesta huolimatta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
24 §  

Muutoksenhaku 

Lääkelaitoksen 4 ja 21–23 §:n perusteella 
antamaan päätökseen haetaan muutosta si-
ten kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. 

24 §  

Muutoksenhaku 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen 4 ja 21―23 §:n perusteella anta-
maan päätökseen haetaan muutosta siten 
kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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6.  

 

Laki  

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 2 päivänä hel-

mikuuta 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 ja 20 c §, 20 g §:n 2 momentti, 20 
h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 l, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 ja 26 §,  
sellaisena kuin niistä ovat 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti, 19, 20 b ja 20 c §, 20 g 
§:n 2 momentti, 20 h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 l, 20 m, 22, 23, 23 
a, 24 ja 26 § laissa 547/2007, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

4 §  

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen ir-
rottaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee 

olla Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen lupa. 

4§ 

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen ir-
rottaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee 

olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa. 
 

 
5 §  

Alaikäinen tai vajaakykyinen luovuttaja 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen 

tulee olla Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen lupa. 

5 § 

Alaikäinen tai vajaakykyinen luovuttaja 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen 

tulee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontaviraston lupa. 
 

 
7 § 

Potilaan suostumus ja muut talteenoton 
edellytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos elimiä, kudoksia tai soluja otetaan tal-

teen raskauden keskeyttämisen yhteydessä, 
tulee toimintaan olla Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen lupa. 

7 § 

Potilaan suostumus ja muut talteenoton 
edellytykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos elimiä, kudoksia tai soluja otetaan tal-

teen raskauden keskeyttämisen yhteydessä, 
tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston lupa. 
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11 §  

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessä 
ruumiita käyttää, sekä ruumiiden elimiä, 
kudoksia ja soluja irrottaa muuhun kuin 
kuolemansyyn selvittämiseen liittyvään 
lääketieteelliseen tutkimus- ja opetustoi-
mintaan. 

11 §  

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston luvalla voidaan ruumiinavausten 
yhteydessä ruumiita käyttää, sekä ruumii-
den elimiä, kudoksia ja soluja irrottaa muu-
hun kuin kuolemansyyn selvittämiseen liit-
tyvään lääketieteelliseen tutkimus- ja ope-
tustoimintaan. 

 
 

 
16 §  

Elin- ja kudossiirtorekisterit 

— — — — — — — — — — — — — —  
Rekisteriin merkitään luovuttajan ja vas-

taanottajan nimi, henkilötunnus tai muu 
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, 
tutkimustulokset elimestä, kudoksesta ja so-
luista, elimien, kudosten ja solujen käytön 
turvallisuuteen liittyvät tiedot luovuttajasta 
ja vastaanottajasta, tiedot niistä terveyden-
huollon toimintayksiköistä, jotka osallistu-
vat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja käyttöön, tieto eli-
mien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta 
käytettäväksi muuhun tarkoitukseen kuin 
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, sekä 
tiedot Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen antamista luvista elimien, kudoksien 
tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan 
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Elin- ja kudossiirtorekisterit 

— — — — — — — — — — — — — —  
Rekisteriin merkitään luovuttajan ja vas-

taanottajan nimi, henkilötunnus tai muu 
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, 
tutkimustulokset elimestä, kudoksesta ja so-
luista, elimien, kudosten ja solujen käytön 
turvallisuuteen liittyvät tiedot luovuttajasta 
ja vastaanottajasta, tiedot niistä terveyden-
huollon toimintayksiköistä, jotka osallistu-
vat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja käyttöön, tieto eli-
mien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta 
käytettäväksi muuhun tarkoitukseen kuin 
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen sekä 
tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston antamista 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 
käyttötarkoitus 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu 
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei 
lääketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää 
aiottuun tarkoitukseen, saadaan käyttää 

 
19 § 

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut 
käyttötarkoitus 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu 
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei 
lääketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää 
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muuhun perusteltuun lääketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tähän saadaan luovuttajan 
suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irro-
tettu alaikäisestä tai vajaakykyisestä, käyt-
töön tarvitaan laillisen edustajan suostumus. 

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttää Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa, käyt-
tötarkoituksen muutos edellyttää 1 momen-
tissa säädetyn suostumuksen lisäksi, että 
toimintaan on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen lupa. 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteelli-
sen syyn takia voida käyttää siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan käyt-
tää muuhun perusteltuun lääketieteelliseen 
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa. 

aiottuun tarkoitukseen, saadaan käyttää 
muuhun perusteltuun lääketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tähän saadaan luovuttajan 
suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irro-
tettu alaikäisestä tai vajaakykyisestä, käyt-
töön tarvitaan laillisen edustajan suostumus. 

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttää Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa, 
käyttötarkoituksen muutos edellyttää 1 
momentissa säädetyn suostumuksen lisäksi, 
että toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston lupa. 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteelli-
sen syyn takia voida käyttää siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan käyt-
tää muuhun perusteltuun lääketieteelliseen 
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton lupa. 
 

 
20 §  

Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 

Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otet-
tuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan 
suostumuksella. Jos henkilö on alaikäinen 
tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada 
hänen lailliselta edustajaltaan. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi kuitenkin 
antaa luvan hoidon, taudinmäärityksen tai 
kuolemansyyn selvittämisen vuoksi otettu-
jen kudosnäytteiden luovuttamiseen tai 
käyttämiseen tilanteissa, joissa henkilön 
suostumusta ei näytteiden suuren määrän, 
näytteiden iän tai muun sellaisen syyn tai 
henkilön kuoleman vuoksi ole mahdollista 
hankkia. 

Lääketieteellistä tutkimusta varten otettu-
ja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun 
lääketieteelliseen tutkimukseen vain tutkit-
tavan suostumuksella. Jos tutkittava on 
kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus voi kuitenkin perustellusta syystä antaa 
luvan tällaiseen tutkimukseen. 

20 § 

Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 

Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otet-
tuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan 
suostumuksella. Jos henkilö on alaikäinen 
tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada 
hänen lailliselta edustajaltaan. Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi 
kuitenkin antaa luvan hoidon, taudinmääri-
tyksen tai kuolemansyyn selvittämisen 
vuoksi otettujen kudosnäytteiden luovutta-
miseen tai käyttämiseen tilanteissa, joissa 
henkilön suostumusta ei näytteiden suuren 
määrän, näytteiden iän tai muun sellaisen 
syyn tai henkilön kuoleman vuoksi ole 
mahdollista hankkia. 

Lääketieteellistä tutkimusta varten otettu-
ja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun 
lääketieteelliseen tutkimukseen vain tutkit-
tavan suostumuksella. Jos tutkittava on 
kuollut, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto voi kuitenkin perustellusta 
syystä antaa luvan tällaiseen tutkimukseen. 
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20 b §  

Toimilupa ja ilmoitus 

Kudoslaitoksella on oltava Lääkelaitoksen 
myöntämä toimilupa. Toimilupaan voidaan 
liittää kudoslaitostoiminnan laajuutta kos-
kevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtävä 
toimintansa olennaisista muutoksista ilmoi-
tus Lääkelaitokselle, joka päättää, edellyt-
tääkö muutos toimiluvan muutosta. 

Lääkelaitoksen on myönnettävä kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitos-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymälle, 
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
sölle taikka yritykselle, jos kudoslaitos täyt-
tää ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, 
hankintaa, testausta, käsittelyä, säilömistä, 
säilytystä ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY sekä sen täytäntöön-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamista, hankintaa ja testausta koskevien 
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta anne-
tun komission direktiivin 2006/17/EY ja 
sen täytäntöönpanosta siltä osin kuin on ky-
se jäljitettävyysvaatimuksista, vakavista 
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista il-
moittamisesta sekä ihmiskudosten ja -
solujen koodaukseen, käsittelyyn, säilömi-
seen, säilytykseen ja jakeluun liittyvistä 
teknisistä vaatimuksista annetun komission 
direktiivin 2006/86/EY mukaiset vaatimuk-
set. Lupahakemuksessa on oltava kudoslai-
toksen henkilöstöä, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot sekä tiedot kudosten ja 
solujen luovutusta, hankintaa, testausta, kä-
sittelyä, säilytystä, säilömistä ja jakelua 
koskevista menettelytavoista. Lisäksi lupa-
hakemuksessa on oltava tiedot kudoslaitok-
sen laatujärjestelmästä sekä menettelyta-
voista, jotka koskevat kudosten ja solujen 
turvallisuutta ja jäljitettävyyttä sekä vaarati-
lanteita ja haittavaikutuksia. 

20 b § 

Toimilupa ja ilmoitus 

Kudoslaitoksella on oltava Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen myöntä-
mä toimilupa. Toimilupaan voidaan liittää 
kudoslaitostoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Kudoslaitoksen on tehtävä toimintansa 
olennaisista muutoksista ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le, joka päättää, edellyttääkö muutos toimi-
luvan muutosta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on myönnettävä kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa 
varten kunnalle, kuntayhtymälle, yhdistyk-
selle tai muulle vastaavalle yhteisölle taikka 
yritykselle, jos kudoslaitos täyttää ihmisku-
dosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, 
testausta, käsittelyä, säilömistä, säilytystä ja 
jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten vahvistamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY täytäntöön-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamista, hankintaa ja testausta koskevien 
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta anne-
tun komission direktiivin 2006/17/EY ja 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2004/23/EY täytäntöönpanosta siltä 
osin kuin on kyse jäljitettävyysvaatimuksis-
ta, vakavista haittavaikutuksista ja vaarati-
lanteista ilmoittamisesta sekä ihmiskudos-
ten ja -solujen koodaukseen, käsittelyyn, 
säilömiseen, säilytykseen ja jakeluun liitty-
vistä teknisistä vaatimuksista annetun ko-
mission direktiivin 2006/86/EY mukaiset 
vaatimukset. Lupahakemuksessa on oltava 
kudoslaitoksen henkilöstöä, tiloja, laitteita 
ja tarvikkeita koskevat tiedot sekä tiedot 
kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa, 
testausta, käsittelyä, säilytystä, säilömistä ja 
jakelua koskevista menettelytavoista. Li-
säksi lupahakemuksessa on oltava tiedot 
kudoslaitoksen laatujärjestelmästä sekä me-
nettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja 
solujen turvallisuutta ja jäljitettävyyttä sekä 
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia. 
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20 c § 

Vastuuhenkilö 

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilö, 
jonka tehtävänä on varmistaa kudosten ja 
solujen käsittely tämän lain säännösten ja 
kudoslaitoksessa käytössä olevan laatujär-
jestelmän mukaisesti, tehdä 20 g §:n mu-
kainen ilmoitus sekä toimittaa 20 b §:ssä 
tarkoitetun luvan myöntämistä varten tar-
peelliset tiedot Lääkelaitokselle. Vastuu-
henkilön on täytettävä ihmiskudosten ja so-
lujen luovuttamista, hankintaa, testausta, 
käsittelyä, säilömistä, säilytystä ja jakelua 
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten 
vahvistamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY 
17 artiklan mukaiset pätevyysvaatimukset. 

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lääkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkilöstä ja hänen sijaisestaan sekä näiden 
vaihtumisesta. 

20 c § 

Vastuuhenkilö 

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilö, 
jonka tehtävänä on varmistaa kudosten ja 
solujen käsittely tämän lain säännösten ja 
kudoslaitoksessa käytössä olevan laatujär-
jestelmän mukaisesti, tehdä 20 g §:n mu-
kainen ilmoitus sekä toimittaa 20 b §:ssä 
tarkoitetun luvan myöntämistä varten tar-
peelliset tiedot Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. Vastuuhenkilön on 
täytettävä ihmiskudosten ja solujen luovut-
tamista, hankintaa, testausta, käsittelyä, säi-
lömistä, säilytystä ja jakelua koskevien laa-
tu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY 17 artiklan 
mukaiset pätevyysvaatimukset. 

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le 1 momentissa tarkoitetusta vastuuhenki-
löstä ja hänen sijaisestaan sekä näiden vaih-
tumisesta. 
 

 
20 g §  

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymättä 
Lääkelaitokselle toimintaansa sekä kudos-
ten tai solujen hankintaan, testaukseen, kä-
sittelyyn, säilömiseen, säilytykseen ja jake-
luun mahdollisesti liittyvät vakavat vaarati-
lanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka 
voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun 
ja turvallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus kos-
kee myös kliinisen käytön aikana tai sen 
jälkeen havaittuja vakavia haittavaikutuk-
sia, jotka voivat liittyä kudosten ja solujen 
laatuun ja turvallisuuteen. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

20 g 

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymättä 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle toimintaansa sekä kudosten tai so-
lujen hankintaan, testaukseen, käsittelyyn, 
säilömiseen, säilytykseen ja jakeluun mah-
dollisesti liittyvät vakavat vaaratilanteet ja 
vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vai-
kuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turval-
lisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee myös 
kliinisen käytön aikana tai sen jälkeen ha-
vaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka 
voivat liittyä kudosten ja solujen laatuun ja 
turvallisuuteen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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20 h § 

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen 
sopimus 

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten 
tai tuotannollisten seikkojen sitä edellyttä-
essä ja Lääkelaitoksen luvalla teettää yksit-
täisiä toimia kolmannella osapuolella. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kudoslaitoksen on pidettävä luetteloa te-
kemistään sopimuksista ja toimitettava 
pyydettäessä sopimuksista jäljennökset 
Lääkelaitokselle. 

20 h § 

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen 
sopimus 

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten 
tai tuotannollisten seikkojen sitä edellyttä-
essä ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen luvalla teettää yksittäisiä toi-
mia kolmannella osapuolella. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kudoslaitoksen on pidettävä luetteloa te-
kemistään sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettäessä sopimuksista jäljennökset Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le. 
 

 
20 i § 

Rekisterit ja tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen on toimitettava Lääkelai-

tokselle vuosikertomus toimistaan. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkelaitos pitää rekisteriä kudoslaitok-
sista ja niistä toimista, joihin kullekin ku-
doslaitokselle on myönnetty lupa. Rekisteri 
on julkinen. 

20 i § 

Rekisterit ja tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kudoslaitoksen on toimitettava Lää-

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le vuosikertomus toimistaan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus pitää rekisteriä kudoslaitoksista ja niistä 
toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on 
myönnetty lupa. Rekisteri on julkinen. 

 
 

 
20 j § 

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta 

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu 
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, 
hankinnan, testauksen, käsittelyn, säilömi-
sen, säilytyksen ja jakelun sekä niitä koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta 
sosiaali- ja terveysministeriön alaisena Lää-
kelaitokselle. 

Lääkelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos 
säännöllisesti, kuitenkin vähintään kahden 
vuoden välein. Lääkelaitos voi myös tarvit-
taessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen 
toiminnassa on havaittu kudosten tai solu-
jen laatuun tai turvallisuuteen liittyvä vaara-
tilanne tai vakava haittavaikutus tai epäiltä-

20 j §

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta 

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu 
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, 
hankinnan, testauksen, käsittelyn, säilömi-
sen, säilytyksen ja jakelun sekä niitä koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta 
sosiaali- ja terveysministeriön alaisena Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos säännöl-
lisesti, kuitenkin vähintään kahden vuoden 
välein. Keskus voi myös tarvittaessa tarkas-
taa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa ha-
vaitaan kudosten tai solujen laatuun tai tur-
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essä, että sellainen on tapahtunut. 
 
 
Tarkastaja on päästettävä kaikkiin kudos-

laitoksen toimitiloihin sekä kudoslaitoksen 
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun 
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen 
tiloihin. Tarkastuksessa on salassapitosään-
nösten estämättä esitettävä kaikki tarkasta-
jan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hänen pyytä-
mänsä jäljennökset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista sekä näyt-
teet toimipisteessä olevista aineista ja val-
misteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. 
Tarkastajalla on myös oikeus ottaa valoku-
via tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitää 
tarkastuksesta pöytäkirjaa. 

vallisuuteen liittyvä vaaratilanne tai vakava 
haittavaikutus tai jos epäillään, että sellai-
nen on tapahtunut. 

Tarkastaja on päästettävä kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekä kudoslaitoksen 
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun 
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen 
tiloihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysy-
väisluonteiseen asumiseen käytetyissä ti-
loissa. Tarkastuksessa on salassapitosään-
nösten estämättä esitettävä kaikki tarkasta-
jan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hänen pyytä-
mänsä jäljennökset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista sekä näyt-
teet toimipisteessä olevista aineista ja val-
misteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. 
Tarkastajalla on myös oikeus ottaa valoku-
via tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitää 
tarkastuksesta pöytäkirjaa.  
 

 
20 l § 

Maksut 

Lääkelaitos voi periä maksun 20 b §:ssä 
tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j §:ssä tar-
koitetusta valvonnasta. 

20 l § 

Maksut 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi periä maksun 20 b §:ssä tarkoitetus-
ta toimiluvasta ja 20 j §:ssä tarkoitetusta 
valvonnasta. 
 

 
20 m §  

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko 

Lääkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen 
toimiluvan määräajaksi tai kokonaan, jos 
tarkastuksen tai valvontatoimenpiteen pe-
rusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laa-
tujärjestelmä täytä laissa säädettyjä vaati-
muksia. 

Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä 
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta. 

Lääkelaitos voi asettaa uhkasakon siten 
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sääde-
tään, jos: 

1) edellytykset toimiluvan myöntämiselle 
eivät enää täyty; 

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toi-

20 m §

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan 
määräajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen 
tai valvontatoimenpiteen perusteella voi-
daan todeta, ettei laitos tai laatujärjestelmä 
täytä laissa säädettyjä vaatimuksia. 

Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä 
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi asettaa uhkasakon siten kuin uh-
kasakkolaissa (1113/1990) säädetään, jos: 

1) edellytykset toimiluvan myöntämiselle 
eivät enää täyty; 

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

3) 20 k §:n perusteella annettujen määrä-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryh-
dytty. 

minut tämän lain tai toimilupaan liitettyjen 
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muu-
toin vakavasti vaarantaa kudosten tai solu-
jen turvallisuuden; taikka 
3) 20 k §:n perusteella annettujen määräys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty. 

 
22 § 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
myöntämät luvat 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
myöntää 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 
momentissa tarkoitetun luvan, jos tässä lais-
sa säädetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set täyttyvät ja elimen, kudoksen tai solujen 
irrottaminen on vastaanottajan hoidon kan-
nalta perusteltua. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
myöntää 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssä, 19 
§:n 2 ja 3 momentissa sekä 20 §:n 1 ja 2 
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa 
on pidettävä lääketieteellisesti perusteltuna, 
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkilöstö ja toimintaa varten on ni-
metty siitä vastaava lääkäri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myöntää lu-
van määräajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan 
voidaan liittää tarkempia toiminnan järjes-
tämistä koskevia ehtoja. 

22 §  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myöntämät luvat 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi myöntää 4 §:n 2 momentissa 
ja 5 §:n 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos 
tässä laissa säädetyt irrottamista koskevat 
edellytykset täyttyvät ja elimen, kudoksen 
tai solujen irrottaminen on vastaanottajan 
hoidon kannalta perusteltua. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto myöntää 7 §:n 3 momentissa, 11 
§:ssä, 19 §:n 2 ja 3 momentissa sekä 20 §:n 
1 ja 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos 
toimintaa on pidettävä lääketieteellisesti pe-
rusteltuna, toimintaa varten on asianmukai-
set tilat, laitteet ja henkilöstö ja toimintaa 
varten on nimetty siitä vastaava lääkäri. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myöntää luvan määräajaksi tai 
toistaiseksi, ja lupaan voidaan liittää tar-
kempia toiminnan järjestämistä koskevia 
ehtoja. 
 

 
23 §

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen myöntämän luvan peruuttaminen 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
määrätä 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssä, 19 
§:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytettä-
väksi tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa 
tarkoitettuun toimintaan myönnetyn luvan, 
jos toiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via säännöksiä tai lupaehtoja. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
tarvittaessa määrätä suoritettavaksi luvan 
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa 
tarkoitetun toiminnan sekä valvonnassa tar-

23 § 

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontaviraston myöntämän luvan peruut-

taminen 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi määrätä 7 §:n 3 momentissa, 
11 §:ssä, 19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 
20 §:n 1 momentissa tarkoitetun toiminnan 
keskeytettäväksi tai peruuttaa mainitussa 
lainkohdassa tarkoitettuun toimintaan 
myönnetyn luvan, jos toiminnassa ei nouda-
teta voimassa olevia säännöksiä tai lupaeh-
toja. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto voi tarvittaessa määrätä suoritetta-
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vittavien asiakirjojen tarkastuksen. 
 
 
 
Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä 

on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta. 

vaksi luvan saaneen laitoksen tilojen ja 1 
momentissa tarkoitetun toiminnan sekä val-
vonnassa tarvittavien asiakirjojen tarkastuk-
sen. 

Luvan peruuttamista koskevaa päätöstä 
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta. 
 

 
23 a § 

Kudosten ja solujen tuonti ja vienti 

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai 
viedä Suomesta vain Lääkelaitokselta toi-
miluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja 
vietävien kudosten ja solujen tulee täyttää 
tässä laissa säädetyt laatu-, turvallisuus- ja 
jäljitettävyysvaatimukset. 

 
Lääkelaitos voi poikkeustilanteessa 

myöntää kudoslaitokselle tai muulle tervey-
denhuollon toimintayksikölle luvan tietty-
jen kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin. 

23 a § 

Kudosten ja solujen tuonti ja vienti 

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja 
viedä Suomesta vain Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselta toimiluvan 
saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietävien 
kudosten ja solujen tulee täyttää tässä laissa 
säädetyt laatu-, turvallisuus- ja jäljitettä-
vyysvaatimukset. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi poikkeustilanteessa myöntää kudos-
laitokselle tai muulle terveydenhuollon toi-
mintayksikölle luvan tiettyjen kudosten ja 
solujen tuontiin tai vientiin. 

 
24  §

Tarkemmat säännökset 

Tarkemmat säännökset tässä laissa sää-
dettyjen lupien myöntämisen edellytyksistä, 
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista 
sekä tämän lain täytäntöönpanosta annetaan 
valtioneuvoston asetuksella. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
annetaan tarvittaessa tarkemmat säännök-
set: 

1) elimien, kudoksien ja solujen sekä ku-
dosnäytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja käyttötoiminnan järjestämisestä 
terveydenhuollon toimintayksiköissä ja 
muissa yksiköissä; 

2) terveydenhuollon toimintayksiköiden 
ja muiden yksiköiden sekä kudoslaitosten 
kustannusten korvaamisesta; 

3) 16 §:ssä tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa 
tarkoitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 
20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun Lääke-
laitoksen kudoslaitosrekisteriin tehtävistä 
merkinnöistä sekä potilasasiakirjamerkin-

24 §

Tarkemmat säännökset 

Tarkemmat säännökset tässä laissa sää-
dettyjen lupien myöntämisen edellytyksistä, 
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista 
sekä tämän lain täytäntöönpanosta annetaan 
valtioneuvoston asetuksella. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
annetaan tarvittaessa tarkemmat säännök-
set: 

1) elimien, kudoksien ja solujen sekä ku-
dosnäytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja käyttötoiminnan järjestämisestä 
terveydenhuollon toimintayksiköissä ja 
muissa yksiköissä; 

2) terveydenhuollon toimintayksiköiden 
ja muiden yksiköiden sekä kudoslaitosten 
kustannusten korvaamisesta; 

3) 16 §:ssä tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa 
tarkoitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 
20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
kudoslaitosrekisteriin tehtävistä merkin-
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nöistä; 
4) niistä toiminnan olennaisista muutok-

sista, jotka edellyttävät Lääkelaitoksen 
myöntämän toimiluvan muuttamista; 

 
5) Lääkelaitoksen antamasta toimiluvasta 

ja sen suorittamasta valvonnasta perittävistä 
maksuista ottaen huomioon, mitä valtion 
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen no-
jalla säädetään; 

6) kudosten ja solujen jäljitettävyyttä kos-
kevista tiedoista; 

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten 
ilmoittamismenettelystä; 

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta sisällöstä sekä 
pöytäkirjasta, sen säilytysajasta ja tiedoksi 
antamisesta; ja 

9) poikkeustilanteista, joissa Lääkelaitos 
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solu-
jen tuontiin tai vientiin. 

Tämän lain soveltamisalaan kuuluvassa 
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella. 

Lääkelaitos voi tarvittaessa antaa tar-
kemmat määräykset: 

1) kudoslaitoksen laatujärjestelmän sisäl-
löstä ja toteuttamisesta; 

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista; 

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittämiseksi vaadittavista tutkimuksista ja 
niiden hyväksyttävistä tuloksista; 

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja käsittely-
menettelyistä, säilytysolosuhteista ja säily-
tysajasta sekä jakeluolosuhteista. 

nöistä sekä potilasasiakirjamerkinnöistä; 
4) niistä toiminnan olennaisista muutok-

sista, jotka edellyttävät Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen myöntämän 
toimiluvan muuttamista; 

5) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen 
suorittamasta valvonnasta perittävistä mak-
suista ottaen huomioon, mitä valtion mak-
superustelaissa (150/1992) tai sen nojalla 
säädetään; 

6) kudosten ja solujen jäljitettävyyttä kos-
kevista tiedoista; 

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten 
ilmoittamismenettelystä; 

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta sisällöstä sekä 
pöytäkirjasta, sen säilytysajasta ja tiedoksi 
antamisesta; ja 

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

Tämän lain soveltamisalaan kuuluvassa 
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi tarvittaessa antaa tarkemmat määrä-
ykset: 

1) kudoslaitoksen laatujärjestelmän sisäl-
löstä ja toteuttamisesta; 

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista; 

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittämiseksi vaadittavista tutkimuksista ja 
niiden hyväksyttävistä tuloksista; 

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja käsittely-
menettelyistä, säilytysolosuhteista ja säily-
tysajasta sekä jakeluolosuhteista. 
 

 
26 § 

Muutoksenhaku 

Edellä 20 k §:ssä tarkoitettuun tarkastajan 
päätökseen ei saa hakea valittamalla muu-
tosta. Asianosainen saa tehdä 30 päivän ku-
luessa päätöksen tiedoksisaannista kirjalli-

26 § 

Muutoksenhaku 

Edellä 20 k §:ssä tarkoitettuun tarkastajan 
päätökseen ei saa hakea valittamalla muu-
tosta. Asianosainen saa tehdä 30 päivän ku-
luessa päätöksen tiedoksisaannista kirjalli-
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sen oikaisuvaatimuksen Lääkelaitokselle. 
Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja käsitte-
lyyn sovelletaan muutoin hallintolakia 
(434/2003). Oikaisuvaatimuksen tekeminen 
ei estä tarkastajan päätöksen täytäntöönpa-
noa. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
ja Lääkelaitoksen päätökseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolain-
käyttölaissa (586/1996) säädetään. 

Tämän lain 4 ja 5 §:ssä tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen pää-
tökseen ei saa hakea muutosta valittamalla. 

sen oikaisuvaatimuksen Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. Oikaisuvaa-
timuksen tekemiseen ja käsittelyyn sovelle-
taan muutoin hallintolakia (434/2003). Oi-
kaisuvaatimuksen tekeminen ei estä tarkas-
tajan päätöksen täytäntöönpanoa. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston ja Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen päätökseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolain-
käyttölaissa (586/1996) säädetään. 
Tämän lain 4 ja 5 §:ssä tarkoitettuun Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton päätökseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla. 
——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    kuuta 
20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin.  
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7.  

 
 
 

Laki 

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan apteekkimaksusta 21 päivänä helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946)  3 , 4 ja 6 

§, 9 §:n 1 momentti sekä 10- 12 §, 
sellaisina kuin ne ovat, 3 ja 6 §, 9 §:n 1 momentti sekä 11 ja 12 § laissa 701/2002 sekä 4 ja 

10 § laissa 36/1993, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

3 §  
Apteekkiliikkeen liikevaihdon määrää-

mistä varten apteekkarin tulee toimittaa 
Lääkelaitokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja 
menoista kunakin kalenterivuonna viimeis-
tään seuraavan vuoden toukokuun 1 päivä-
nä. Lääkelaitos voi kuitenkin erityisistä 
syistä myöntää apteekkarille oikeuden poi-
keta mainitusta määräajasta. Ilmoituksessa 
on erikseen annettava tiedot 1 a §:n mukais-
ten vähennysten laskemiseksi. Ilmoitus on 
laadittava Lääkelaitoksen ohjeiden mukaan 
sen vahvistaman kaavan mukaisille lomak-
keille. 

3 § 
Apteekkiliikkeen liikevaihdon määrää-

mistä varten apteekkarin tulee toimittaa 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksel-
le ilmoitus liikkeen tuloista ja menoista ku-
nakin kalenterivuonna viimeistään seuraa-
van vuoden toukokuun 1 päivänä. Lää-
kealan tutkimus- ja kehittämiskeskus voi 
erityisistä syistä myöntää apteekkarille oi-
keuden poiketa mainitusta määräajasta. Il-
moituksessa on erikseen annettava tiedot 1 
a §:n mukaisten vähennysten laskemiseksi. 
Ilmoitus on laadittava Lääkealan tutkimus- 
ja kehittämiskeskuksen ohjeiden mukaan 
keskuksen vahvistaman kaavan mukaisille 
lomakkeille. 
 

 
4 §

Apteekkarin ilmoituksen perusteella lää-
kelaitos vahvistaa apteekkiliikkeestä suori-
tettavan apteekkimaksun. 

Jos apteekkari ei toimita säädetyssä ajassa 
lääkelaitokselle 3 §:ssä mainittua ilmoitusta 
eikä kehotuksestakaan sitä tee tai jos on il-
meistä, että hän on ilmoittanut liikevaihdon 
todellista pienemmäksi, lääkelaitoksella on 
oikeus vahvistaa apteekkimaksu arvioiman-
sa liikevaihdon perusteella. 
Lääkelaitoksen apteekkimaksua koskeva 

päätös on annettava asianomaisille tiedoksi 
siten, että heille virkateitse toimitetaan 

4 § 
Apteekkarin ilmoituksen perusteella Lää-

kealan tutkimus- ja kehittämiskeskus vah-
vistaa apteekkiliikkeestä suoritettavan ap-
teekkimaksun. 

Jos apteekkari ei toimita säädetyssä ajassa 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksel-
le 3 §:ssä mainittua ilmoitusta eikä keho-
tuksestakaan sitä tee tai jos on ilmeistä, että 
hän on ilmoittanut liikevaihdon todellista 
pienemmäksi, Lääkealan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksella  on oikeus vahvistaa ap-
teekkimaksu arvioimansa liikevaihdon pe-
rusteella. 
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asianmukaisin valitusoikeuksin ja tiedok-
siantomerkinnöin varustettu ote siitä. 

 Päätöksen tiedoksiannosta säädetään hal-
lintolaissa (434/2003). 
 

 
6 § 

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 
lääninhallitukselle yhdessä tai useammassa 
erässä siten kuin Lääkelaitos määrää. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu 
suoritetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopi-
on yliopiston apteekin apteekkimaksu Kuo-
pion yliopistolle. Lääkelaitoksen tulee en-
nen elokuun alkua sen vuoden jälkeisenä 
vuonna, jolta maksu on määrätty, lähettää 
lääninhallitukselle luettelo läänissä suoritet-
tavista apteekkimaksuista. 

6 § 
Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 

lääninhallitukselle yhdessä tai useammassa 
erässä siten kuin Lääkealan tutkimus- ja ke-
hittämiskeskus määrää. Helsingin yliopiston 
apteekin apteekkimaksu suoritetaan Helsin-
gin yliopistolle ja Kuopion yliopiston ap-
teekin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle. 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
tulee ennen elokuun alkua sen vuoden jäl-
keisenä vuonna, jolta maksu on määrätty, 
lähettää lääninhallitukselle luettelo läänissä 
suoritettavista apteekkimaksuista. 
 

 
9 § 

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien säilyttämiseksi voidaan tällaisen 
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa 
tai maksu poistaa kokonaan. Maksun alen-
tamisen tai sen poistamisen tulee perustua 
siihen taloudelliseen vaikutukseen, joka ar-
vioidaan olevan apteekin säilyttämisellä 
kulttuurihistoriallisesti arvokkaana. Lääke-
laitos tekee päätöksen maksun alentamises-
ta tai poistamisesta apteekkarin tekemän 
hakemuksen perusteella. Tarkemmat perus-
teet maksun alennuksen tai poistettavan 
maksun suuruudelle ja enimmäismäärälle 
säädetään valtioneuvoston asetuksella. 
— — — — — — — — — — — — — —  

9 § 
Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-

teekkien säilyttämiseksi voidaan tällaisen 
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa 
tai maksu poistaa kokonaan. Maksun alen-
tamisen tai poistamisen tulee perustua sii-
hen taloudelliseen vaikutukseen, joka arvi-
oidaan olevan apteekin säilyttämisellä kult-
tuurihistoriallisesti arvokkaana. Lääkealan 
tutkimus- ja kehittämiskeskus tekee päätök-
sen maksun alentamisesta tai poistamisesta 
apteekkarin tekemän hakemuksen perus-
teella. Tarkemmat perusteet maksun alen-
nuksen tai poistettavan maksun suuruudelle 
ja enimmäismäärälle säädetään valtioneu-
voston asetuksella. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
10 §  

Apteekkarin tulee lääkelaitokselle tai sen 
apteekkiliikettä tarkastamaan määräämälle 
henkilölle antaa ne täydentävät tiedot ja 
selvitykset, jotka apteekkimaksun määrää-
mistä varten ovat tarpeen, sekä esittää liike-
kirjansa ja niihin kuuluvat kalusto- ja varas-
toluettelonsa, sopimus- ja velkakirjansa, 
laskunsa, kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ynnä 
muut asiakirjat sekä näyttää varastonsa. 

 
Lääketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee 

lääkelaitoksen kehotuksesta antaa tietoja 
apteekeille toimittamistaan tavaraeristä. 

10 §
Apteekkarin tulee antaa Lääkealan tutki-

mus- ja kehittämiskeskukselle tai sen ap-
teekkiliikettä tarkastamaan määräämälle 
henkilölle ne täydentävät tiedot ja selvityk-
set, jotka apteekkimaksun määräämistä var-
ten ovat tarpeen, sekä esittää liikekirjansa ja 
niihin kuuluvat kalusto- ja varastoluettelon-
sa, sopimus- ja velkakirjansa, laskunsa, 
kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ja muut asia-
kirjat sekä näyttää varastonsa. 

Lääketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
kehotuksesta antaa tietoja apteekeille toi-
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 mittamistaan tavaraeristä. 
 

 
11 §  

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Lää-
kelaitoksen pyynnöstä antamaan maksutta 
ja sen estämättä, mitä muualla salassapidos-
ta säädetään, Lääkelaitokselle kaikki hallus-
saan olevat tiedot, jotka ovat tarpeen ap-
teekkimaksun määräämiseksi. 

11 § 
Valtion viranomaiset ovat velvollisia 

Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
pyynnöstä antamaan maksutta ja sen estä-
mättä, mitä muualla salassapidosta sääde-
tään, Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskes-
kukselle kaikki hallussaan olevat tiedot, jot-
ka ovat tarpeen apteekkimaksun määräämi-
seksi. 
 

 
12 §  

Muutoksenhausta Lääkelaitoksen tämän 
lain nojalla antamiin päätöksiin on voimas-
sa, mitä hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. Lääkelaitoksen päätös on vali-
tuksesta huolimatta heti pantava täytäntöön. 

12 § 
Muutoksenhausta Lääkealan tutkimus- ja 

kehittämiskeskuksen tämän lain nojalla an-
tamiin päätöksiin on voimassa, mitä hallin-
tolainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. 
Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen 
päätös on valituksesta huolimatta heti pan-
tava täytäntöön. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin.  
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8. 

Laki 

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 
(488/1999) 3 §:n  3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 10 c §, 10 d §:n 2 momentti, 10 f , 10 h ja 10 
i §, sellaisina kuin ne ovat laissa 295/2004, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

3 §  

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-

suunnitelmaansa siten, että muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se 
muuttaa tutkimuksen tukena käytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittävä, hänen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myönteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tyllä tavalla ennen tutkimuksen jatkamista 
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperäisen suunnitelman mukaisesti, 
jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 
Kliinistä lääketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisäksi 
ilmoitettava Lääkelaitokselle siten kuin lää-
kelaissa säädetään. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-

suunnitelmaansa siten, että muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se 
muuttaa tutkimuksen tukena käytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittävä, hänen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myönteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tyllä tavalla ennen tutkimuksen jatkamista 
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperäisen suunnitelman mukaisesti, 
jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 
Kliinistä lääketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisäksi 
ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle siten kuin lääkelaissa 
säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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5 §  

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan henkilön on 

keskeytettävä tutkimus heti, kun tutkittavan 
turvallisuus sitä edellyttää. Jos tutkimusta 
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimuslääkkeeseen liittyviä 
uusia tietoja, joilla on merkitystä tutkittavi-
en turvallisuudelle, on tutkimuksesta vas-
taavan henkilön ja toimeksiantajan toteutet-
tava välittömästi tutkittavien suojelemiseksi 
tarvittavat varotoimenpiteet. Tällaisista uu-
sista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistä on toimeksiantajan vii-
pymättä ilmoitettava eettiselle toimikunnal-
le. Kliinisiä lääketutkimuksia koskevista 
tiedoista ja toimenpiteistä on lisäksi ilmoi-
tettava välittömästi Lääkelaitokselle. 

5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettä-

vä tutkimus heti, kun tutkittavan turvalli-
suus sitä edellyttää. Jos tutkimusta toteutet-
taessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen 
tai tutkimuslääkkeeseen liittyviä uusia tieto-
ja, joilla on merkitystä tutkittavien turvalli-
suudelle, on tutkimuksesta vastaavan ja 
toimeksiantajan toteutettava välittömästi 
tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet. Tällaisista uusista tiedoista ja 
niiden perusteella toteutetuista toimenpi-
teistä on toimeksiantajan viipymättä ilmoi-
tettava eettiselle toimikunnalle. Kliinisiä 
lääketutkimuksia koskevista tiedoista ja 
toimenpiteistä on lisäksi ilmoitettava välit-
tömästi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. 
 

 
10 c §  

Tutkimuksen aloittaminen 

Kliinisen lääketutkimuksen saa aloittaa 
vasta sen jälkeen, kun eettinen toimikunta 
on antanut siitä puoltavan lausuntonsa, ja 
sillä edellytyksellä, että Lääkelaitos on 
myöntänyt sille lääkelaissa edellytetyn lu-
van tai että se ei ole ilmoittanut estettä tut-
kimuksen aloittamiselle lääkelaissa sääde-
tyllä tavalla. 

10 c § 

Tutkimuksen aloittaminen 

Kliinisen lääketutkimuksen saa aloittaa 
vasta sen jälkeen, kun eettinen toimikunta 
on antanut siitä puoltavan lausuntonsa. 
Edellytyksenä on lisäksi, että Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus on myön-
tänyt sille lääkelaissa edellytetyn luvan tai 
että se ei ole ilmoittanut estettä tutkimuksen 
aloittamiselle lääkelaissa säädetyllä tavalla. 
 

 
10 d § 

Eettisen toimikunnan lausunto 

— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on annettava lau-

suntonsa sen pyytäjälle 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta sekä annettava se tiedoksi Lääke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja lääkkeitä taikka muuntogeenisiä or-
ganismeja sisältäviä lääkkeitä, on määräai-
ka lausunnon antamiselle 90 päivää, jota 

10 d § 

Eettisen toimikunnan lausunto 

— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on annettava lau-

suntonsa sen pyytäjälle 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta sekä annettava se tiedoksi Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le. Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai 
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja lääk-
keitä taikka muuntogeenisiä organismeja si-
sältäviä lääkkeitä, on määräaika lausunnon 
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toimikunta voi pidentää enintään 90 päiväl-
lä, jos lausunnon antaminen edellyttää laa-
joja lisäselvityksiä. Eettinen toimikunta voi 
pyytää lausunnon pyytäjältä lisätietoja yh-
den kerran. Ksenogeenistä soluhoitoa kos-
kevan lausunnon antamiselle ei ole määrä-
aikaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

antamiselle 90 päivää, jota toimikunta voi 
pidentää enintään 90 päivällä, jos lausunnon 
antaminen edellyttää laajoja lisäselvityksiä. 
Eettinen toimikunta voi pyytää lausunnon 
pyytäjältä lisätietoja yhden kerran. Kseno-
geenistä soluhoitoa koskevan lausunnon an-
tamiselle ei ole määräaikaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkelai-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle sekä niiden Euroopan unionin jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, kuolemaan johtaneista 
tai hengenvaarallisista, odottamattomista 
vakavista haittavaikutuksista mahdollisim-
man pian, kuitenkin viimeistään seitsemän 
päivän kuluttua siitä, kun toimeksiantaja on 
saanut tiedon tällaisesta haittavaikutuksesta. 
Asiaa koskevat merkitykselliset lisätiedot 
tällaisesta haittavaikutuksesta tulee ilmoit-
taa kahdeksan päivän kuluessa haittavaiku-
tusta koskevan ensimmäisen ilmoituksen 
tekemisestä. 

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä on toimeksian-
tajan ilmoitettava Lääkelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle sekä niiden Euroopan 
unionin jäsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeis-
tään 15 päivän kuluttua siitä, kun toimek-
siantaja on saanut niistä ensimmäisen ker-
ran tiedon. 

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 
momentissa mainituista seikoista myös 
muille tutkijoille. 
 

10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le ja asianomaiselle eettiselle toimikunnalle 
sekä niiden Euroopan unionin jäsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille, joita 
asia koskee, kuolemaan johtaneista tai hen-
genvaarallisista, odottamattomista, vakavis-
ta haittavaikutuksista mahdollisimman pian, 
kuitenkin viimeistään seitsemän päivän ku-
luttua siitä, kun toimeksiantaja on saanut 
tiedon tällaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa 
koskevat merkitykselliset lisätiedot tällai-
sesta haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa 
kahdeksan päivän kuluessa haittavaikutusta 
koskevan ensimmäisen ilmoituksen tekemi-
sestä. 

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä on toimeksian-
tajan ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle sekä niiden Euroopan unionin jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian 
ja joka tapauksessa viimeistään 15 päivän 
kuluttua siitä, kun toimeksiantaja on saanut 
niistä ensimmäisen kerran tiedon. 

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 
momentissa mainituista seikoista myös 
muille tutkijoille. 
 

 
10 h § 

Tutkimuksen päättymisestä ilmoittaminen 

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 päivän 
kuluessa kliinisen lääketutkimuksen päät-

10 h § 

Tutkimuksen päättymisestä ilmoittaminen 

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 päivän 
kuluessa kliinisen lääketutkimuksen päät-
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tymisestä ilmoitettava Lääkelaitokselle ja 
eettiselle toimikunnalle, että tutkimus on 
päättynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennen-
aikaisesti, on ilmoitus tehtävä 15 päivän ku-
luessa tutkimuksen lopettamisesta. Ilmoi-
tuksessa on perusteltava ennenaikaisen lo-
pettamisen syyt. 

 
Selvitys kliinisen lääketutkimuksen tulok-

sista on toimitettava Lääkelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tut-
kimuksen päättymisestä. 

tymisestä ilmoitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja eettiselle 
toimikunnalle, että tutkimus on päättynyt. 
Jos tutkimus on lopetettu ennenaikaisesti, 
on ilmoitus tehtävä 15 päivän kuluessa tut-
kimuksen lopettamisesta. Ilmoituksessa on 
perusteltava ennenaikaisen lopettamisen 
syyt. 

Selvitys kliinisen lääketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle ja eettiselle 
toimikunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen 
päättymisestä. 
 

 
10 i § 

Lääkelaitoksen ohjeet ja määräykset 

Lääkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja 
määräykset 10 a §:ssä tarkoitetusta hyvästä 
kliinisestä tutkimustavasta, 10 e–10 h §:ssä 
tarkoitettujen ilmoitusten sisällöstä, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittämisestä sekä 
odottamattomien ja vakavien haittavaiku-
tusten analysointia koskevista menettelyta-
voista. Lisäksi Lääkelaitos voi antaa ohjeita 
ja määräyksiä kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevien kansainvälisten tieteellisten oh-
jeiden ja käytäntöjen noudattamisesta. 

10 i §  

Tarkemmat  määräykset 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarvittavat määräykset 10 a §:ssä tar-
koitetusta hyvästä kliinisestä tutkimustavas-
ta, 10 e―10 h §:ssä tarkoitettujen ilmoitus-
ten sisällöstä, laatimisesta, varmentamisesta 
ja esittämisestä sekä odottamattomien ja 
vakavien haittavaikutusten analysointia 
koskevista menettelytavoista. Lisäksi Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
antaa määräyksiä kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevien kansainvälisten tieteellisten oh-
jeiden ja käytäntöjen noudattamisesta. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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9. 

 
 
 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sähköisestä lääkemääräyksestä 2 päivänä helmikuuta 2007 annetun lain 

(61/2007) 15 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentti seuraavasti: 
 

Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

15 §  

Tietojen luovuttaminen viranomaisille 

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 
käyttöä koskevien säännösten estämättä 
Kansaneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä 
luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkis-
tosta pyynnöstä myös teknisen käyttöyhtey-
den avulla, sen lisäksi, mitä muualla lain-
säädännössä säädetään: 

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle ja lääninhallitukselle terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden valvonnassa tarvittavat 
tiedot lääkkeen määrääjien laatimista lää-
kemääräyksistä ja niiden toimittamisesta; 

2) Lääkelaitokselle turvallisen ja tarkoi-
tuksenmukaisen lääkkeiden käytön ohjauk-
sessa tarvittavat tiedot sekä lääkelain 
(395/1987) mukaisessa valvonnassa tarvit-
tavat tiedot lääkemääräyksistä ja niiden 
toimittamisesta; sekä 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

15 § 

Tietojen luovuttaminen viranomaisille 

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 
käyttöä koskevien säännösten estämättä 
Kansaneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä 
luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkis-
tosta pyynnöstä myös teknisen käyttöyhtey-
den avulla, sen lisäksi, mitä muualla lain-
säädännössä säädetään: 

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle ja lääninhallitukselle ter-
veydenhuollon ammattihenkilöiden valvon-
nassa tarvittavat tiedot lääkkeen määrääjien 
laatimista lääkemääräyksistä ja niiden toi-
mittamisesta; ja 

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle turvallisen ja tarkoituksenmu-
kaisen lääkkeiden käytön ohjauksessa tar-
vittavat tiedot sekä lääkelain (395/1987) 
mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot 
lääkemääräyksistä ja niiden toimittamisesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
22 §  

Lääketietokanta 

Kansaneläkelaitos ylläpitää lääketietokan-
taa. Lääkelaitoksen tulee toimittaa Kansan-
eläkelaitokselle lääkevalmisteen yksiselit-
teiseksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot 

22 § 

Lääketietokanta 

Kansaneläkelaitos ylläpitää lääketietokan-
taa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen tulee toimittaa Kansaneläkelai-
tokselle lääkevalmisteen yksiselitteiseksi 
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myyntiluvallisista ja rekisteröidyistä lääke-
valmisteista sekä lääkelain 21 e §:ssä tar-
koitetuista ja 21 f §:n mukaisista potilas-
ryhmälle tai väestölle tarkoitetuista erityis-
luvallisista lääkevalmisteista. Lisäksi myyn-
tiluvan haltijan, valmistajan tai maahan-
tuojan on ilmoitettava lääkkeiden, korvatta-
vien perusvoiteiden ja kliinisten ravinto-
valmisteiden hintatiedot Kansaneläkelaitok-
selle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyntilu-
vallisista ja rekisteröidyistä lääkevalmisteis-
ta sekä lääkelain 21 e §:ssä tarkoitetuista ja 
21 f §:n mukaisista potilasryhmälle tai väes-
tölle tarkoitetuista erityisluvallisista lääke-
valmisteista. Lisäksi myyntiluvan haltijan, 
valmistajan tai maahantuojan on ilmoitetta-
va lääkkeiden, korvattavien perusvoiteiden 
ja kliinisten ravintovalmisteiden hintatiedot 
Kansaneläkelaitokselle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
24 §  

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tietosuojavaltuutettu, Lääkelaitos, Ter-

veydenhuollon oikeusturvakeskus sekä lää-
ninhallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat 
niille säädetyn toimivallan mukaisesti tä-
män lain noudattamista. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

24 § 

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tietosuojavaltuutettu, Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto sekä lää-
ninhallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat 
niille säädetyn toimivallan mukaisesti tä-
män lain noudattamista. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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10.  

Laki 

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 17 päivänä maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 6 §:n 2 

momentti, sellaisena kuin se on laissa 847/2004, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

6 § 

Asiantuntijaviranomaiset ja –laitokset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina 

ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elintar-
vikevirasto, Eläinlääkintä- ja elintarviketut-
kimuslaitos, Kansanterveyslaitos, Kasvin-
tuotannon tarkastuskeskus, Lääkelaitos, 
Maa- ja elintarviketalouden tutkimuskes-
kus, Metsäntutkimuslaitos, Riista- ja kalata-
louden tutkimuslaitos, Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskus, Suomen 
ympäristökeskus, Työterveyslaitos ja Valti-
on teknillinen tutkimuskeskus. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

6 § 

Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset 

— — — — — — — — — — — — —  
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina 

ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan 
Elintarviketurvallisuusvirasto, Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitos, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus, Maa- ja elintarviketa-
louden tutkimuskeskus, Metsäntutkimuslai-
tos, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Suomen ympäristökeskus, Työterve-
yslaitos ja Valtion teknillinen tutkimuskes-
kus. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin.. 
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11. 

Laki 

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 

muutetaan 28 päivänä tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellaisena 
kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

 43 §  
Jos kansanterveystyön järjestämisessä tai 

toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai lääninhallitus voi antaa määrä-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa 
on asetettava määräaika, jonka kuluessa 
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos 
potilasturvallisuus sitä edellyttää, toiminta 
voidaan määrätä välittömästi keskeytettä-
väksi taikka toimintayksikön, sen osan tai 
laitteen käyttö kieltää välittömästi. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai 
lääninhallitus voi velvoittaa kunnan tai kun-
tayhtymän noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua määräystä sakon uhalla tai uhalla, 
että toiminta keskeytetään, taikka että toi-
mintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kielletään. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
ja lääninhallituksen päätöstä toiminnan kes-
keyttämisestä taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Lääke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus tai lääninhallitus on valvonnassaan 
havainnut lääkehuoltoa taikka terveyden-

43 §
Jos kansanterveystyön järjestämisessä tai 

toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto tai lääninhallitus voi an-
taa määräyksen puutteiden korjaamisesta tai 
epäkohtien poistamisesta. Määräystä annet-
taessa on asetettava määräaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitä edellyttää, 
toiminta voidaan määrätä välittömästi kes-
keytettäväksi taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käyttö kieltää välittömästi. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto tai lääninhallitus voi velvoittaa 
kunnan tai kuntayhtymän noudattamaan 1 
momentissa tarkoitettua määräystä sakon 
uhalla tai uhalla, että toiminta keskeytetään, 
taikka että toimintayksikön, sen osan tai 
laitteen käyttö kielletään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston ja lääninhallituksen päätöstä toi-
minnan keskeyttämisestä taikka toimintayk-
sikön, sen osan tai laitteen käytön kieltämi-
sestä on noudatettava muutoksenhausta 
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-



 HE 166/2009 vp 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 

 

 173

huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia 
puutteita tai muita epäkohtia, niistä on il-
moitettava Lääkelaitokselle. 
 

kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

 
 
 
 



 HE 166/2009 vp 
  

 

174 

 

12.  

Laki 

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  1 päivänä 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:  
 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

47 a § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaanhoitopiiriä tai terveyskeskusta yl-
läpitävälle kunnalle tai kuntayhtymälle suo-
ritetaan valtion varoista laskennallisin pe-
rustein korvausta terveydenhuollon ammat-
tihenkilöistä annetun asetuksen (564/1994) 
14 §:ssä tarkoitetusta palvelusta, lääkärin 
perusterveydenhuollon lisäkoulutuksesta 
annetun asetuksen (1435/1993) 4 §:ssä tar-
koitetusta koulutuksesta ja siihen rinnastet-
tavasta koulutuksesta sekä terveydenhuol-
lon ammattihenkilöistä annetun asetuksen 6 
§:ssä tarkoitetusta laillistetun hammaslääkä-
rin käytännön palvelusta ja siihen rinnastet-
tavasta palvelusta johtuviin kustannuksiin. 
Korvaus perustuu koulutuksessa olevien ja 
koulutuskuukausien määrään. Korvausta ei 
kuitenkaan suoriteta terveydenhuollon am-
mattihenkilöistä annetun asetuksen 14 §:ssä 
tarkoitetusta palvelusta siltä osin kuin se 
ylittää kuusi kuukautta, jollei terveyden-
huollon oikeusturvakeskus edellytä tätä pi-
dempää palvelua. 

47 a § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sairaanhoitopiiriä tai terveyskeskusta yl-
läpitävälle kunnalle tai kuntayhtymälle suo-
ritetaan valtion varoista laskennallisin pe-
rustein korvausta terveydenhuollon ammat-
tihenkilöistä annetun asetuksen (564/1994) 
14 §:ssä tarkoitetusta palvelusta, lääkärin 
perusterveydenhuollon lisäkoulutuksesta 
annetun asetuksen (1435/1993) 4 §:ssä tar-
koitetusta koulutuksesta ja siihen rinnastet-
tavasta koulutuksesta sekä terveydenhuol-
lon ammattihenkilöistä annetun asetuksen 6 
§:ssä tarkoitetusta laillistetun hammaslääkä-
rin käytännön palvelusta ja siihen rinnastet-
tavasta palvelusta johtuviin kustannuksiin. 
Korvaus perustuu koulutuksessa olevien ja 
koulutuskuukausien määrään. Korvausta ei 
kuitenkaan suoriteta terveydenhuollon am-
mattihenkilöistä annetun asetuksen 14 §:ssä 
tarkoitetusta palvelusta siltä osin kuin se 
ylittää kuusi kuukautta, jollei Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto edelly-
tä tätä pidempää palvelua.  
 

 
52 § 

Jos erikoissairaanhoidon järjestämisessä 
tai toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai lääninhallitus voi antaa määrä-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa 

52 § 
Jos erikoissairaanhoidon järjestämisessä 

tai toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto tai lääninhallitus voi an-
taa määräyksen puutteiden korjaamisesta tai 
epäkohtien poistamisesta. Määräystä annet-
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on asetettava määräaika, jonka kuluessa 
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos 
potilasturvallisuus sitä edellyttää, toiminta 
voidaan määrätä välittömästi keskeytettä-
väksi taikka toimintayksikön, sen osan tai 
laitteen käyttö kieltää välittömästi. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai 
lääninhallitus voi velvoittaa sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymän noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua määräystä sakon uhalla tai 
uhalla, että toiminta keskeytetään, taikka et-
tä toimintayksikön, sen osan tai laitteen 
käyttö kielletään. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
ja lääninhallituksen päätöstä toiminnan kes-
keyttämisestä taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Lääke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus tai lääninhallitus on valvonnassaan 
havainnut lääkehuoltoa taikka terveyden-
huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia 
puutteita tai muita epäkohtia, niistä on il-
moitettava Lääkelaitokselle. 

taessa on asetettava määräaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitä edellyttää, 
toiminta voidaan määrätä välittömästi kes-
keytettäväksi taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käyttö kieltää välittömästi. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto tai lääninhallitus voi velvoittaa 
sairaanhoitopiirin kuntayhtymän noudatta-
maan 1 momentissa tarkoitettua määräystä 
sakon uhalla tai uhalla, että toiminta kes-
keytetään, taikka että toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käyttö kielletään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston ja lääninhallituksen päätöstä toi-
minnan keskeyttämisestä taikka toimintayk-
sikön, sen osan tai laitteen käytön kieltämi-
sestä on noudatettava muutoksenhausta 
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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13. 

Laki 

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 14 päivänä joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §, sellai-
sena kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

33 b § 

Epäkohtien korjaaminen 

Jos mielenterveystyön järjestämisessä tai 
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai lääninhallitus voi antaa määrä-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epäkoh-
tien poistamisesta. Määräystä annettaessa 
on asetettava määräaika, jonka kuluessa 
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos 
potilasturvallisuus sitä edellyttää, toiminta 
voidaan määrätä välittömästi keskeytettä-
väksi taikka toimintayksikön, sen osan tai 
laitteen käyttö kieltää välittömästi. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai 
lääninhallitus voi velvoittaa kunnan tai kun-
tayhtymän noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua määräystä sakon uhalla tai uhalla, 
että toiminta keskeytetään, taikka että toi-
mintayksikön, sen osan tai laitteen käyttö 
kielletään. 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
ja lääninhallituksen päätöstä toiminnan kes-
keyttämisestä taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käytön kieltämisestä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin 
määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Lääke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-

33 b §

Epäkohtien korjaaminen 

Jos mielenterveystyön järjestämisessä tai 
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epä-
kohtia taikka toiminta on muutoin tämän 
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto tai lääninhallitus voi an-
taa määräyksen puutteiden korjaamisesta tai 
epäkohtien poistamisesta. Määräystä annet-
taessa on asetettava määräaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitä edellyttää, 
toiminta voidaan määrätä välittömästi kes-
keytettäväksi taikka toimintayksikön, sen 
osan tai laitteen käyttö kieltää välittömästi. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirasto tai lääninhallitus voi velvoittaa 
kunnan tai kuntayhtymän noudattamaan 1 
momentissa tarkoitettua määräystä sakon 
uhalla tai uhalla, että toiminta keskeytetään, 
taikka että toimintayksikön, sen osan tai 
laitteen käyttö kielletään. 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston ja lääninhallituksen päätöstä toi-
minnan keskeyttämisestä taikka toimintayk-
sikön, sen osan tai laitteen käytön kieltämi-
sestä on noudatettava muutoksenhausta 
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
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keskus tai lääninhallitus on valvonnassaan 
havainnut lääkehuoltoa taikka terveyden-
huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia 
puutteita tai muita epäkohtia, niistä on il-
moitettava Lääkelaitokselle. 

vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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14.  

 

Laki 

yksityisestä terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan yksityisestä terveydenhuollosta 9 päivänä helmikuuta 1990 annetun lain 

(152/1990) 20 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 377/2009, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

20 § 

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den valvonnasta vastaa Lääkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava 
Lääkelaitokselle. 

20 § 

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin 
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15. 

Laki 

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 25 päivänä heinäkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a § sellaise-

na kuin se on laissa 989/2006, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

11 a §  
Sosiaali- ja terveysministeriö voi päättää, 

että kansanterveyttä välittömästi uhkaavan 
tartuntatautiepidemian torjumiseksi sekä 
tartuntataudin ja sen aiheuttamien jälkitau-
tien hoitamiseksi voidaan lääkelain 
(395/1987) säännöksistä poiketa seuraavas-
ti: 

1) lääkevalmisteen käyttö on sallittua il-
man Lääkelaitoksen tai Euroopan unionin 
toimielimen myöntämää myyntilupaa; 

 
2) sairaala-apteekista ja lääkekeskuksesta 

voidaan luovuttaa lääkevalmisteita muille 
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
köille ilman lääkelain 62 §:ssä tarkoitettua 
Lääkelaitoksen lupaa; ja 

 
3) terveydenhuollon toimintayksiköstä 

voidaan luovuttaa vastaanotolla käyneelle 
henkilölle hoidossa tarvittavat lääkkeet. 

11 a §  
Sosiaali- ja terveysministeriö voi päättää, 

että kansanterveyttä välittömästi uhkaavan 
tartuntatautiepidemian torjumiseksi sekä 
tartuntataudin ja sen aiheuttamien jälkitau-
tien hoitamiseksi voidaan lääkelain 
(395/1987) säännöksistä poiketa seuraavas-
ti: 

1) lääkevalmisteen käyttö on sallittua il-
man Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen tai Euroopan unionin toimieli-
men myöntämää myyntilupaa; 

2) sairaala-apteekista ja lääkekeskuksesta 
voidaan luovuttaa lääkevalmisteita muille 
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
köille ilman lääkelain 62 §:ssä tarkoitettua 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen lupaa; ja 

3) terveydenhuollon toimintayksiköstä 
voidaan luovuttaa vastaanotolla käyneelle 
henkilölle hoidossa tarvittavat lääkkeet. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
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16. 

Laki 

sairausvakuutuslain muuttamisesta 

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 21 päivänä joulukuuta 2004 annetun sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 

§:n 1 momentti sekä 6 luvun 2 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat 
laissa 802/2008, seuraavasti:  

 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 §  

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan 
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myös sellaisesta Lääke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta lääkevalmisteesta, johon potilaalle 
määrätty lääkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lääkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisäksi 
edellytetään, että lääkkeiden hintalautakun-
nan lääkevalmisteelle hyväksymä korvatta-
vuus on voimassa. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

1 § 

Korvattava lääke 

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 
lääkärin tai hammaslääkärin sairauden hoi-
toon määräämän lääkkeen kustannuksista. 
Lääke korvataan edellyttäen, että kyse on 
lääkelain (395/1987) mukaisesta lääkemää-
räystä edellyttävästä lääkevalmisteesta, joka 
on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti 
käytettynä parantamaan tai helpottamaan 
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myös sellaisesta Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta lää-
kevalmisteesta, johon potilaalle määrätty 
lääkevalmiste on vaihdettu apteekissa lää-
kelain 57 b §:n mukaisesti. Lisäksi edellyte-
tään, että lääkkeiden hintalautakunnan lää-
kevalmisteelle hyväksymä korvattavuus on 
voimassa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta 

2 § 

Lääkkeiden hintalautakunnan asettaminen 
ja kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnassa tulee olla 

kaksi jäsentä sosiaali- ja terveysministeriös-
tä, yksi valtiovarainministeriöstä, kaksi 
Kansaneläkelaitoksesta, yksi Lääkelaitok-
sesta ja yksi Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

6 luku 

Lääkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta 

2 §  

Lääkkeiden hintalautakunnan asettaminen 
ja kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkkeiden hintalautakunnassa tulee olla 

kaksi jäsentä sosiaali- ja terveysministeriös-
tä, yksi valtiovarainministeriöstä, kaksi 
Kansaneläkelaitoksesta, yksi Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta ja yk-
si Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
20 §

Hintailmoitusmenettely 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lääkeval-
misteen tukkuhinta lääkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat lääkevalmisteet määri-
tellään lääkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Lääkelai-
toksen julkaisemaan lääkelain 57 c §:ssä 
tarkoitettuun luetteloon keskenään vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista. Lääkkeiden 
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistään 30 päivää ennen 
viitehintakauden alkamista. Hintailmoitus-
menettely koskee: 

1) lääkevalmistetta, joka hintailmoituksen 
tekemiselle säädettynä aikana kuuluu viite-
hintaryhmään; 

2) lääkevalmistetta, joka sisältyy Lääke-
laitoksen ylläpitämään lääkelain 57 c §:ssä 
tarkoitettuun luetteloon keskenään vaihto-
kelpoisista lääkevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama korvattavuus ja 
kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa 
samaan keskenään vaihtokelpoisten valmis-
teiden ryhmään kuuluu vähintään yksi rin-
nakkaisvalmiste; 

3) lääkevalmistetta, jonka korvattavuus 

20 §

Hintailmoitusmenettely 

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lääkeval-
misteen tukkuhinta lääkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat lääkevalmisteet määri-
tellään lääkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
julkaisemaan lääkelain 57 c §:ssä tarkoitet-
tuun luetteloon keskenään vaihtokelpoisista 
lääkevalmisteista. Lääkkeiden hintalauta-
kunnan on julkaistava hintailmoitusmenet-
telyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo 
viimeistään 30 päivää ennen viitehintakau-
den alkamista. Hintailmoitusmenettely kos-
kee: 

1) lääkevalmistetta, joka hintailmoituksen 
tekemiselle säädettynä aikana kuuluu viite-
hintaryhmään; 

2) lääkevalmistetta, joka sisältyy Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
ylläpitämään lääkelain 57 c §:ssä tarkoitet-
tuun luetteloon keskenään vaihtokelpoisista 
lääkevalmisteista ja jolla on hintalautakun-
nan vahvistama korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kes-
kenään vaihtokelpoisten valmisteiden ryh-
mään kuuluu vähintään yksi rinnakkaisval-
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määräytyy viitehintaryhmän lakatessa tä-
män lain 24 §:n perusteella. 
 

miste; 
3) lääkevalmistetta, jonka korvattavuus 

määräytyy viitehintaryhmän lakatessa tä-
män lain 24 §:n perusteella. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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17. 

Laki 

sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan 17 päivänä syyskuuta 1982 annetun sosiaalihuoltolain (710/1982) 56 §:n 4 mo-

mentti, sellaisena kuin se on laissa 670/2008, seuraavasti: 
 

Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

56 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lääkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava 
Lääkelaitokselle. 
 

56 §  
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä    

tammikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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18.  

 

Laki 

 
kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta 23 päivänä kesäkuuta 1977 annetun lain 

(519/1977) 76 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 672/2008, seuraavasti: 
 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

76 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lääkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava 
Lääkelaitokselle. 
 

76 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 
lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä  tam-

mikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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19. 

 

Laki 

yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta 9 päivänä elokuuta 1996 annetun lain 

(603/1996) 16 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 671/2008, seuraavasti: 
 

Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

16 §  

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) eikä terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lääkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava 
Lääkelaitokselle. 
 

16 §  

Määräykset ja pakkokeinot 

— — — — — — — — — — — — — —  
Mitä tässä pykälässä säädetään, ei koske 

lääkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
tai lääninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lääkehuoltoa koskevia puutteita tai 
muita epäkohtia, niistä on ilmoitettava Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksel-
le.   

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tam-

mikuuta 2010. 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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20. 

Laki  

rajat ylittävästä kieltomenettelystä annetun lain 2 ja 4 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan rajat ylittävästä kieltomenettelystä 21 päivänä joulukuuta 2000 annetun lain 

(1189/2000) 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 1533/2001, 
seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

2 §  

Ulkomaisen viranomaisen ja järjestön vi-
reillepano-oikeus Suomessa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä 1 momentissa tarkoitetun vaati-

muksen käsittelee markkinaoikeus. Vaati-
muksen 1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mai-
nitun direktiivin 14 artiklan sekä momentin 
6 kohdassa mainitun direktiivin vastaisen 
toiminnan kieltämisestä käsittelee kuitenkin 
Lääkelaitos siten kuin lääkelaissa 
(395/1987) säädetään ja momentin 5 koh-
dassa mainitun direktiivin 7 artiklan vastai-
sen toiminnan kieltämisestä Kuluttajaviras-
to siten kuin valmismatkaliikkeistä annetus-
sa laissa (1080/1994) säädetään. 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

2 § 

Ulkomaisen viranomaisen ja järjestön vi-
reillepano-oikeus Suomessa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä 1 momentissa tarkoitetun vaati-

muksen käsittelee markkinaoikeus. Vaati-
muksen 1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mai-
nitun direktiivin 14 artiklan sekä momentin 
6 kohdassa mainitun direktiivin vastaisen 
toiminnan kieltämisestä käsittelee kuitenkin 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
siten kuin lääkelaissa (395/1987) säädetään 
ja momentin 5 kohdassa mainitun direktii-
vin 7 artiklan vastaisen toiminnan kieltämi-
sestä Kuluttajavirasto siten kuin valmismat-
kaliikkeistä annetussa laissa (939/2008) 
säädetään.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
4 §  

Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa 

Kuluttaja-asiamiehellä, Lääkelaitoksella, 
sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskuksella, Kuluttajavirastolla, Viestin-
tävirastolla, Rahoitustarkastuksella ja Va-
kuutusvalvontavirastolla on oikeus valvon-
tavaltaansa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n 
1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun toimin-
nan kieltämistä, jos toiminta loukkaa viran-
omaisen suojaamia kuluttajien yleisiä etuja 
Suomessa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

4 § 

Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa 

Kuluttaja-asiamiehellä, Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksella, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla, Ku-
luttajavirastolla, Viestintävirastolla ja Fi-
nanssivalvonnalla on oikeus valvontaval-
taansa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n 1 
momentin 2 kohdassa tarkoitetun toiminnan 
kieltämistä, jos toiminta loukkaa viran-
omaisen suojaamia kuluttajien yleisiä etuja 
Suomessa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 
 

——— 
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21. 

 

Laki 

rehulain 13 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 8 päivänä helmikuuta 2008 annetun rehulain (86/2008) 13 §:n 1 momentti seu-

raavasti: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

13 §  

Lääkerehut 

Lääkerehun valmistukseen saa käyttää 
vain lääkettä, joka on hyväksytty Euroopan 
yhteisön keskitetyllä menettelyllä tai jolle 
Lääkelaitos on lääkelain nojalla myöntänyt 
myyntiluvan tai muun kulutukseen luovut-
tamisluvan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Lääkerehut 

Lääkerehun valmistukseen saa käyttää 
vain lääkettä, joka on hyväksytty Euroopan 
yhteisön keskitetyllä menettelyllä tai jolle 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on lääkelain nojalla myöntänyt myyntiluvan 
tai muun kulutukseen luovuttamisluvan. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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22. 

 

Laki 

eläinten lääkitsemisestä annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan eläinten lääkitsemisestä 27 päivänä kesäkuuta 1997 annetun lain (617/1997) 4 

§:n 9 kohta ja 8 §, sellaisena kuin niistä on 4 §:n 9 kohta laissa 299/2006, seuraavasti:  
 

Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

4 §  

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Lääkelaitosta, lääninhalli-
tusta ja lääninhallituksen valvontatehtävään 
määräämää eläinlääkäriä. 

4 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  
9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskusta, lääninhallitusta ja 
lääninhallituksen valvontatehtävään mää-
räämää eläinlääkäriä. 

 
8 §  

Lääkelaitos 

Lääkelaitos ohjaa ja valvoo asianomaisen 
ministeriön antamien ohjeiden mukaisesti 
tämän lain ja sen nojalla annettujen sään-
nösten noudattamista lääketehtaissa, lääke-
tukkukaupoissa ja apteekeissa. 

8 §  

Lääkealan turvallisuus-  ja kehittämiskes-
kus  

Lääkealan turvallisuus-  ja kehittämiskes-
kus ohjaa ja valvoo maa- ja metsätalousmi-
nisteriön antamien ohjeiden mukaisesti tä-
män lain ja sen nojalla annettujen säännös-
ten noudattamista lääketehtaissa, lääketuk-
kukaupoissa ja apteekeissa. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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23. 

Laki 

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 13 päivänä kesäkuuta 2003 annetun pelastuslain (468/2003) 6 §:n 1 momentin 5 

kohta seuraavasti:  
 

Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

6 §  

Muiden viranomaisten tehtävät 

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia 
osallistumaan pelastustoimintaan ja väes-
tönsuojeluun siten kuin niiden tehtävistä 
kunkin toimialan säädöksissä tai muussa 
lainsäädännössä säädetään ovat: 
— — — — — — — — — — — — — —  
5) sosiaali- ja terveysministeriö, Kansanter-
veyslaitos, Lääkelaitos, Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskus, Säteilytur-
vakeskus, Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus, Työterveyslaitos; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

6 § 

Muiden viranomaisten tehtävät 

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia 
osallistumaan pelastustoimintaan ja väes-
tönsuojeluun siten kuin niiden tehtävistä 
kunkin toimialan säädöksissä tai muussa 
lainsäädännössä säädetään ovat:  
— — — — — — — — — — — — — —  

5) sosiaali- ja terveysministeriö, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos, Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Sätei-
lyturvakeskus,  Työterveyslaitos; 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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24. 

Laki 

 
kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön kieltämistä sekä niiden 
hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden määräysten hyväksymisestä ja sen sovelta-

misesta annetun lain muuttamisesta  

 
Eduskunnan päätöksen mukaisesti  
muutetaan kemiallisten aseiden kehittämisen, tuotannon, varastoinnin ja käytön kieltämistä 

sekä niiden hävittämistä koskevan yleissopimuksen eräiden määräysten hyväksymisestä ja sen 
soveltamisesta 2 päivänä 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: 
 
Voimassa oleva laki  Ehdotus 
 

2 § 

Viranomaiset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkelaitos toimii 4 §:ssä tarkoitettuna 

lupaviranomaisena. 

2 § 

Viranomaiset 

— — — — — — — — — — — — — — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus toimii 4 §:ssä tarkoitettuna lupaviran-
omaisena.  
 

 
4 § 

Luvanvarainen toiminta 

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja lähtöai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, säilyttä-
minen ja käyttäminen, jos 1 luettelon sisäl-
tämien kemikaalien yhteismäärä toimin-
nanharjoittajaa ja laitosta kohden on enem-
män kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sal-
littuja Suomessa vain Lääkelaitoksen luval-
la. Luettelossa 1 mainittujen kemikaalien ja 
lähtöaineiden tuonti ja toimitus Suomen 
alueelle ovat määrästä riippumatta sallittuja 
vain Lääkelaitoksen luvalla. Lupaa ei kui-
tenkaan vaadita Kemiallisen aseen kieltoso-
pimuksen valvontalaitokselta tai Puolustus-
voimien Teknilliseltä Tutkimuslaitokselta. 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

4 § 

Luvanvarainen toiminta 

 Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja lähtöai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, säilyttä-
minen ja käyttäminen, jos 1 luettelon sisäl-
tämien kemikaalien yhteismäärä toimin-
nanharjoittajaa ja laitosta kohden on enem-
män kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sal-
littuja Suomessa vain Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen luvalla. Luet-
telossa 1 mainittujen kemikaalien ja lähtö-
aineiden tuonti ja toimitus Suomen alueelle 
ovat määrästä riippumatta sallittuja vain 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen luvalla. Lupaa ei kuitenkaan vaadita 
Kemiallisen aseen kieltosopimuksen val-
vontalaitokselta eikä Puolustusvoimien 
Teknilliseltä Tutkimuslaitokselta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
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4 a § 

Luvan myöntämisen edellytykset ja lupa-
päätös 

Lääkelaitos myöntää luvan kemikaaliliit-
teen luettelossa 1 mainittujen kemikaalien 
tai lähtöaineiden tuottamiseen, hankkimi-
seen, säilyttämiseen, käyttämiseen, tuontiin 
tai toimitukseen, jos: 

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin, 
lääketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoi-
tuksiin taikka suojelutarkoituksiin ja lupa-
hakemus antaa riittävän varmuuden siitä, 
ettei aine päädy muihin tarkoituksiin; 

2) aineen laji ja määrä on tarkoin rajoitet-
tu vastaamaan sitä, mikä on mainittuja tar-
koituksia varten perusteltavissa; 

3) aineen käsittely ei vaaranna ihmisten 
tai ympäristön turvallisuutta; 

4) aineen yhteenlaskettu määrä Suomessa 
ei luvan myöntämisen jälkeen ylitä yhtä 
tonnia; sekä 

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun 
aineen yhteenlaskettu määrä ei luvan myön-
tämisen jälkeen luvanmyöntämisvuonna 
ylitä yhtä tonnia. 

Lääkelaitos toimittaa lupahakemuksen 
Kemiallisen aseen kieltosopimuksen val-
vontalaitokselle, joka antaa asiantuntijalau-
sunnon siitä, täyttyvätkö luvan myöntämi-
sen edellytykset. 

Päätös luvan myöntämisestä on tehtävä 
viipymättä, kuitenkin viimeistään 14 vuo-
rokauden kuluessa siitä, kun Lääkelaitos on 
saanut valvontalaitoksen lausunnon ja riit-
tävän selvityksen luvan myöntämistä var-
ten. 

Lääkelaitos voi liittää lupaan ehtoja, jos 
ne ovat tarpeen kemikaalin tai lähtöaineen 
lainmukaisen ja turvallisen käytön varmis-
tamiseksi. Lääkelaitos ilmoittaa hakijalle 
perusteet, joiden vuoksi lupaan on liitetty 
ehtoja sekä tiedon edellyttämistään toimen-
piteistä. Lupaan liitettyjä ehtoja voidaan 
muuttaa, jos lupahakemuksessa on annettu 
virheellisiä tietoja tai jos luvan myöntämi-
sen jälkeen saadaan uutta tietoa luvassa 
mainitun aineen käytöstä. 

4 a §

Luvan myöntämisen edellytykset ja lupa-
päätös  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus myöntää luvan kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien tai lähtöai-
neiden tuottamiseen, hankkimiseen, säilyt-
tämiseen, käyttämiseen, tuontiin tai toimi-
tukseen, jos: 

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin, 
lääketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoi-
tuksiin taikka suojelutarkoituksiin ja lupa-
hakemus antaa riittävän varmuuden siitä, 
ettei aine päädy muihin tarkoituksiin; 

2) aineen laji ja määrä on tarkoin rajoitet-
tu vastaamaan sitä, mikä on mainittuja tar-
koituksia varten perusteltavissa; 

3) aineen käsittely ei vaaranna ihmisten 
tai ympäristön turvallisuutta; 

4) aineen yhteenlaskettu määrä Suomessa 
ei luvan myöntämisen jälkeen ylitä yhtä 
tonnia; sekä 

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun 
aineen yhteenlaskettu määrä ei luvan myön-
tämisen jälkeen luvanmyöntämisvuonna 
ylitä yhtä tonnia.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen 
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselle, 
joka antaa asiantuntijalausunnon siitä, täyt-
tyvätkö luvan myöntämisen edellytykset.  

Päätös luvan myöntämisestä on tehtävä 
viipymättä, kuitenkin viimeistään 14 vuo-
rokauden kuluessa siitä, kun Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus on saanut 
valvontalaitoksen lausunnon ja riittävän 
selvityksen luvan myöntämistä varten.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi liittää lupaan ehtoja, jos ne ovat tar-
peen kemikaalin tai lähtöaineen lainmukai-
sen ja turvallisen käytön varmistamiseksi. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
ilmoittaa hakijalle perusteet, joiden vuoksi 
lupaan on liitetty ehtoja sekä tiedon edellyt-
tämistään toimenpiteistä. Lupaan liitettyjä 
ehtoja voidaan muuttaa, jos lupahakemuk-
sessa on annettu virheellisiä tietoja tai jos 
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Lääkelaitos voi peruuttaa luvan, jos toi-
minnanharjoittaja on antanut lupahakemuk-
sessaan olennaisesti virheellisiä tietoja taik-
ka syyllistynyt vakaviin rikkomuksiin tai 
laiminlyönteihin luvassa tarkoitetussa toi-
minnassa, eivätkä toiminnanharjoittajalle 
annetut huomautukset ja varoitukset ole 
johtaneet asiaintilan korjaantumiseen. 
 

luvan myöntämisen jälkeen saadaan uutta 
tietoa luvassa mainitun aineen käytöstä.  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kus voi peruuttaa luvan, jos toiminnanhar-
joittaja on antanut lupahakemuksessaan 
olennaisesti virheellisiä tietoja taikka syyl-
listynyt vakaviin rikkomuksiin tai laimin-
lyönteihin luvassa tarkoitetussa toiminnas-
sa, eivätkä toiminnanharjoittajalle annetut 
huomautukset ja varoitukset ole johtaneet 
asiaintilan korjaantumiseen.  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä    

kuuta 20 . 
——— 
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