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Hallituksen esitys Eduskunnalle eriiden ldikehuollon
hallinnon uudistamiseen liittyvien lakien muuttamiseksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksesta annetulla lailla on perustettu sosiaa-
li- ja terveysministerion hallinnonalalle uusi
lddkealan tehtivistd vastaava viranomainen,
joka aloittaa toimintansa 1 pdivdnd marras-
kuuta 2009. Samalla Ladkelaitos ja Ladke-
hoidon kehittdmiskeskus lakkautetaan. Esi-
tyksessd ehdotetaan lainsdddantoon tehtavak-
si tekniset muutokset, jotka johtuvat Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
perustamisesta.

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

294725

tiin Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittdmiskeskuksen ja Kansanterveyslaitoksen
tehtdvit, henkilosto ja méidrdrahat. Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon yh-
distettiin Sosiaali- ja terveydenhuollon tuote-
valvontakeskuksen ja Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen tehtdvit, henkilosto ja
médrdrahat. Myos ndistd uudistuksista aiheu-
tuvat tekniset muutokset on otettu huomioon
esityksessd muutettavaksi ehdotetuissa sdin-
noksissd. Sadnnoksiin on tehty myds joitakin
kielellisid korjauksia.

Esityksessd ehdotetaan tehtdviksi teknisid
muutoksia 24 lakiin.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan 1 pdiviand marraskuuta 2009.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksesta annetulla lailla (593/2009) on pe-
rustettu sosiaali- ja terveysministerion hallin-
nonalalle uusi lddkealan tehtdvistd vastaava
viranomainen. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus aloittaa toimintansa 1 pdivana
marraskuuta 2009. Samalla Léidkelaitos ja
Ladkehoidon kehittamiskeskus lakkautetaan
ja niiden tehtdvit siirretdéin péddosin L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tehtdviksi. Terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevat hallinnolliset tehtdvit siir-
retdén kuitenkin Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston tehtdviksi. Ladkehoi-
don kehittimiskeskuksen Rohto-verkosto ja
sen kdyttimi tyotapa sekd Lidkelaitoksen
hallinnoiman implanttirekisterin ylldpito siir-
retddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos aloitti
toimintansa vuoden 2009 alussa. Laitoksesta
annetun lain (668/2008) mukaan sen tavoit-
teena on vieston hyvinvoinnin ja terveyden
edistdminen, sairauksien ja sosiaalisten on-
gelmien ehkdiseminen sekd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ja sen palvelujen kehittdmi-
nen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen
yhdistettiin Sosiaali- ja terveysalan tutkimus-
ja kehittaimiskeskuksen ja Kansanterveyslai-
toksen tehtdvit, henkilosto ja madrdrahat.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto aloitti toimintansa vuoden 2009 alussa.
Viraston tavoitteena on ohjauksen ja valvon-
nan keinoin edistdd oikeusturvan toteutumis-
ta ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveyden-
huollossa sekd elinympériston ja vdeston ter-
veysriskien hallintaa. Virastoon yhdistettiin
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskuksen ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen tehtdvit, henkilosto ja méédrarahat.
Virasto huolehtii vuodesta 2010 alkaen myds
sosiaalihuollon ohjaus- ja valvontatehtdvista.

2. Ehdotetut muutokset

Esityksessd ehdotetaan tehtdviksi 24 lakiin
teknisluonteiset muutokset, jotka johtuvat

hallinnonalan organisaatiomuutoksista, kuten
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston sekd Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen perustamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen perustamisen yhteydessid terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevat teh-
tavit siirretddn Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston tehtdviksi. Sen vuoksi
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettua lakia (1505/1994) tulee muuttaa toi-
mivaltaisen viranomaisen osalta. Lakia kos-
keva kokonaisuudistus on vireilld ja asiaa
koskeva hallituksen esitys on tarkoitus antaa
eduskunnalle syksylld 2009, minkd vuoksi
tdssd esityksessd on esitetty lakiin ainoastaan
valttdimattomat toimivaltaista viranomaista
koskevat tekniset muutokset.

Lisdksi ldadkelain (395/1987) ladkevalmis-
teiden haittavaikutusrekisterid koskevaa 30
§:44 chdotetaan tdsmennettdviksi vastaa-
maan perustuslain vaatimuksia. S&4annos vas-
taisi nykyistd kaytiantoa.

3. Esityksen vaikutukset

Esitykselld ei ole itsendisid vaikutuksia,
koska esitys siséltdd lahinna teknisluonteisia
muutoksia. Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen perustamiseen liittyvid vai-
kutuksia on kuvattu hallituksen esityksessa
Eduskunnalle laiksi Lé#dkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksesta ja erdiksi siihen liit-
tyviksi laeiksi (HE 74/2009 vp).

4. Asian valmistelu

Lakiesitykset on valmisteltu sosiaali- ja
terveysministerion 10 pidivind syyskuuta
2008 asettamassa hankkeessa, jonka tehtdvi-
nid on valmistella uuden Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen perustaminen.
Hankkeessa on ollut useita tyoryhmi4.

Valmistelun aikana on kuultu oikeusminis-
teriGtd, sisdasiainministeriotd, valtiovarain-
ministeriotd, maa- ja metsitalousministeriots,
ulkoasiainministeriotd, Sosiaali- ja terveys-
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alan lupa- ja valvontavirastoa, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta, Ladkelaitosta ja L&i-
kehoidon kehittdmiskeskusta. Lausunnoissa
esitetyt teknisluonteiset ja sddnnosten tés-
mentdmiseen liittyvdt muutosehdotukset on
otettu huomioon.

5. Riippuvuus muista esityksisti

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

muuttaa my0s aluehallintovirastojen ja elin-
keino-, liikenne- ja ympéristokeskusten teh-
tdvid koskevien erityislakien asianomaiset
sdadnnokset. Muutettavia lakeja on noin 250
ja ne sisdltdvit noin 1200 muutettavaa sdin-
nostd. Nditd lakeja koskevat muutosehdotuk-
set annetaan eduskunnalle erillisend hallituk-
sen esityksend syksylld 2009. Tassd hallituk-
sen esityksessd ei ole otettu huomioon alue-
hallintouudistuksesta johtuvia muutostarpei-
ta, koska Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen perustamisesta johtuvat téssd
esityksessd ehdotetut muutokset ovat tarkoi-
tetut tulemaan voimaan 1 pidivdnd marras-
kuuta 2009.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1.  Laakelaki

Ladkelakiin esitetddn useaan pykilddn teh-
tdviksi tekniset muutokset, jotka johtuvat
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen perustamisesta sekd Ladkelaitoksen ja
Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen lakkaut-
tamisesta. Muutettavissa sddnnoksissd on
otettu huomioon myos Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston ja Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen perustamisesta ai-
heutuvat tekniset muutokset sekd muun lain-
sdddannon muutoksista aiheutuvat muutok-
set.

7 §. Sadnnokseen on pdivitetty viittaukset
huumausainelakiin (373/2008) ja lddkkeiden
velvoitevarastoinnista ~ annettuun  lakiin
(979/2008) vastaamaan voimassaolevaa lain-
saddantoa.

10 ja 16 §. Sdannoksissd otetaan huomioon
sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan
uudistukset. Lisdksi sddnnoksid ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen mahdollisuu-
desta antaa ohjeita ei sdddettiisi jatkossa lais-
sa. Ohjeet eivit ole luonteeltaan sitovia, eiké
niiden antamisesta ole tarpeen sditdd erik-
seen

25 §. Sddnnoksessd otetaan huomioon sosi-
aali- ja terveydenhuollon hallinnonalan uu-
distusten lisdksi Elintarviketurvallisuusviras-
ton perustaminen. Elintarviketurvallisuusvi-
rasto aloitti toimintansa 1 pdivini toukokuu-
ta 2006. Virasto muodostettiin yhdistamalla
Elintarvikeviraston, Eldinldgkinti- ja elintar-
viketutkimuslaitoksen ja Kasvintuotannon
tarkastuskeskuksen tehtévit ja siirtdmalla vi-
rastoon my0ds maa- ja metsitalousministerion
elintarvike- ja terveysosaston toimeenpano-
tehtavit.

30 §. Sdannos ehdotetaan tarkennettavaksi
vastaamaan perustuslain 10 §:n 1 momenttia
ja perustuslakivaliokunnan linjauksia. Henki-
I6tietojen suojasta tulee sddtdd tarkemmin

lailla. Perustuslakivaliokunta on kaytdnnos-
sddn pitdnyt henkil6tietojen suojan kannalta
tarkeind sddntelykohteina ainakin rekiste-
roinnin tavoitetta, rekisteroitidvien henkilGtie-
tojen sisdltod, niiden sallittuja kéyttotarkoi-
tuksia mukaan luettuna tietojen luovutetta-
vuus sekd tietojen sdilytysaikaa henkilorekis-
terisséd ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Ndiden
seikkojen sddntelyn tulee lain tasolla lisdksi
olla kattavaa ja yksityiskohtaista. Lailla sd&-
tdmisen vaatimus ulottuu myds mahdollisuu-
teen luovuttaa henkil6tietoja teknisen kayt-
toyhteyden kautta. Haittavaikutustiedot ovat
luonteeltaan henkilGtietoja ja niistd koottava
luettelo on henkilorekisteri. Oikeus henkil6-
tietojen kisittelyyn voi perustua laissa rekis-
terinpitdjdlle sdddettyyn tehtdvaan.

Haittavaikutusrekisterijarjestelmi perustuu
Euroopan yhteison lainsddadiant6on. Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivit
2001/83/EY ja 2001/82/EY velvoittavat j&-
senvaltiot perustamaan lddkevalmisteiden
haittavaikutusten seurantajirjestelméin, jonka
puitteissa kerdtddn ldadkkeiden haittavaiku-
tuksia sekd myos ladkkeiden kdyttod ja vai-
rink#yttod koskevaa tietoa. Kaikista epdil-
lyistd haitallisista vaikutuksista on pidettdva
kirjaa. Lidkelaissa on ollut sdénnos haitta-
vaikutusten rekisterdintivelvoitteesta vuodes-
ta 1995 alkaen, jolloin vaatimus tuli EY sdi-
telyyn.

Pykéldn 1 momentissa asetettaisiin myynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijalle velvollisuus
pitdd haittavaikutusrekisteris, jonne tulee tal-
lentaa potilasturvallisuuden ja lddketurvalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot, joita ovat
potilaan yksiléimiseksi tarvittavat henkild-
tiedot nimen ja henkil6tunnuksen tarkkuudel-
la, tiedot lddkityksestd, ladkityksen kiyttoai-
heista ja ladkkeiden haittavaikutuksista. Jos
haittavaikutus ilmenee eldimessd, tulee poti-
laan tietojen sijasta rekisteriin tallentaa eldi-
men omistajan tiedot edelld mainitulla tark-
kuudella ja lisdksi eldinlaji, jossa haittavaiku-
tus on ilmennyt. Jos potilaan tai eldimen
omistajan henkil6tunnusta ei ole saatavilla,
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tulee rekisteriin tallentaa potilaan tai eldimen
omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot.

Potilaiden yksiloimiseksi tarvittavien tieto-
jen tallentaminen rekisteriin on tarpeen, jot-
ta haittavaikutustapauksia koskevan lisétie-
don hankkiminen olisi mahdollista. Eri ldh-
teistd saatujen ilmoitusten mahdolliset pail-
lekkdisyydet rekisterissd tulee my6s pystyd
estdméin.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija luo-
vuttaisi  haittavaikutusrekisteriin  talletetut
tiedot Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

Pykdldn 2 momentin mukaan Lé&dkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus ylldpitdisi
valtakunnallista haittavaikutusrekisterid, joka
sisdltdisi 1 momentissa mainitut tiedot myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin haltijan ilmoitusten
perusteella.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan sekd
Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuk-
sen yllapitamiin haittavaikutusrekistereihin
merkittyjéd tietoja saa péadsddntoisesti kayttad
vain ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan
ja raportointiin. Tietoja ei saisi kdyttdd esi-
merkiksi tieteelliseen tutkimukseen, koska ne
eivit ole vield silld tavalla analysoituja, ettéd
niistd voisi sinédllddn tehda tieteellisid johto-
padtoksid. Sen sijaan ne voivat toimia tieteel-
lisen tutkimuksen ldht6kohtana. Tietoja ei
saisi kuitenkaan luovuttaa tai kdyttda rekiste-
roityd koskevaan paitoksentekoon. Tamé eh-
to vastaa terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annetun lain (556/1989)
5 §:n 1 momenttia.

Tartuntatautilakiin (583/1986) lisittiin 1
pdivdnd marraskuuta 2009 voimaan tulevalla
muutoksella 596/2009 uusi 12 b §, jossa séé-
detddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
velvollisuudesta yllapitdd rokotteiden haitta-
vaikutusrekisterid. Sddnnoksen mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos luovuttaa tie-
dot rokotteiden haittavaikutusrekisteristi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle ja vastaavasti Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus luovuttaa myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijalta saamansa rokotetta
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Niin Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen ladkelain mukaiseen vi-

ranomaisvalvontaan kayttimén haittavaiku-
tusrekisterin ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen rokotusohjelman hyétyjen ja haitto-
jen vertailuun ylldpitimit rekisterit olisivat
rokotteiden osalta sisélloltddn samanlaisia.
Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin sovelle-
taan terveydenhuollon valtakunnallisista
henkil6rekistereistd annettua lakia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissdan
olevia henkilttietoja terveydenhuollon toi-
mintaa, tautien ennaltachkdisyd tai hoitoa
koskevaa taikka ndihin liittyvdd méadrittyd
tieteellistd tutkimusta varten, jos rekiste-
réidyn yksityisyyden suoja turvataan henki-
I6tietolaissa (523/1999) saiddetylld tavalla.
Ennen tietojen luovuttamista on varattava tie-
tosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi.
Paitoksen tietojen luovuttamisesta tulee liit-
tdd rekisterdidyn yksityisyyden suojan tur-
vaamiseksi tarpeelliset madrdykset. Saannos
vastaisi asiallisesti terveydenhuollon valta-
kunnallisista  henkilorekistereisti annetun
lain 4 §:44.

Pykéldn 5 momentissa sdddettdisiin haitta-
vaikutusrekisterissd olevien tietojen siily-
tysajasta. Edelld 1 momentissa tarkoitetun
rekisterinpitdjin tulisi sdilyttdd tiedot haitta-
vaikutuksista myyntiluvan tai rekisteréinnin
voimassaoloajan paéttymisestd kymmenen
vuotta. Tietojen tulee olla kéytettdvissd koko
ladkkeen elinkaaren ajan. Myyntiluvan tai
rekisterdinnin raukeamisen jélkeen ilmenevi-
en haittavaikutusten seurannan vuoksi on
tarpeen, ettd tietoja sdilytetddn raukeamisen
jilkeenkin vield kymmenen vuotta. Kymme-
nen vuoden pituinen sdilytysaika on perustel-
tua sen tdhden, etti esimerkiksi raskauden
aikaisen ladkityksen haittavaikutukset voivat
ilmetd syntyneessid lapsessa pitkén ajan jil-
keen lddkityksen lopettamisesta. On mahdol-
lista, ettd kaupallisista syistd lddke poistetaan
markkinoilta hyvinkin nopeasti, ilman ettd
haittavaikutukset ovat todellisuudessa tiedos-
sa. Edelld mainitun kymmenen vuoden mia-
rdajan jidlkeen tiedot tulee hivittdd vuoden
kuluessa, eli viimeistddn 11 vuoden kuluttua
myyntiluvan tai rekisterdinnin rauettua. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
midritd tietojen sdilyttdmistd jatkettavan, jos
sithen on erityinen syy. Erityinen syy voisi
liittyd lddketurvallisuuden edistdmiseen tai
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seurantaan.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulisi sdilyttdd tietoja 50 vuotta rekis-
teriin merkitsemisestd. Séilytysajan tulee olla
ndin pitkd, jotta voidaan havaita ongelmia,
jotka mahdollisesti ilmenevit vasta seuraa-
vassa sukupolvessa.

Rekisterdidyn tiedonsaanti-, tarkastus- ja
kielto-oikeuteen seké oikeuteen saada tieton-
sa korjatuksi sovellettaisiin henkilGtietolakia,
vaikka sitd ei sddnnodksessd nimenomaisesti
mainittaisikaan.

Pykéldn 6 momentissa sdéddettdisiin ldadke-
turvatoiminnasta vastaavasta henkil6std ja 7
momentissa Légkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen madrdyksistd, mitkd vastaa-
vat asiallisesti nykyistd sdéntelya.

35 ja 35a §. Sdannoksid ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen mahdollisuudesta an-
taa ohjeita ei sdddettdisi jatkossa laissa. Oh-
jeet eivit ole luonteeltaan sitovia, eikd niiden
antamisesta ole tarpeen sddtdd erikseen.

50 §. Saannoksessd otettaisiin huomioon
sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan
uudistusten liséksi se, ettd yrittdjien eldkelaki
(468/69) on kumottu uudella yrittdjan elike-
lailla (1272/2006) vuoden 2007 alusta.

52 §. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen mahdollisuudesta antaa ohjeita ei
sdddettdisi jatkossa laissa. Ohjeet eivit ole
luonteeltaan sitovia, eikd niiden antamisesta
ole tarpeen s#itid erikseen.

60, 61 ja 65 §. Saannoksid ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen mahdollisuu-
desta antaa ohjeita ei sdddettdisi jatkossa lais-
sa. Ohjeet eivit ole luonteeltaan sitovia, eiké
niiden antamisesta ole tarpeen sditdd erik-
seen.

76 §. Sadnnoksestd on poistettu 2 moment-
ti, jossa sdddetddan Lidkealan kehittdmiskes-
kuksen tehtdvénd olevasta rationaalisen l4d-
kehoidon edistdmisesti.

76 a §. Sainndkseen ehdotetaan liséttavak-
si 2-4 momentit, jotka vastaavat sisalloltddn
kemikaalilain (744/1989) 57 §:n 2-4 mo-
mentteja, jotta kemikaalilain ja lddkelain
GLP-toimintaa (Good Laboratory Practice)
koskevat sdannokset vastaisivat toisiaan.

77 §. Sddnnostd ehdotetaan tdsmennetti-
viksi, jotta lddkelain GLP-valvontaa koske-

vat s#ddnnokset vastaisivat kemikaalilain
sdadnnoksid. Muutos liittyy Lédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle siirtyviin
GLP-valvonnan tehtdviin, joista s#idettiin
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen perustamisen yhteydessd annetuilla 144-
kelain 595/2009 ja kemikaalilain 597/2009
muutoksilla.

1.2.  Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista

Lagkehuollon hallinto organisoitiin uudel-
leen, missd yhteydessé terveydenhuollon lait-
teisiin ja tarvikkeisiin liittyvit tehtdvit siir-
tyivit Ladkelaitokselta Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle 1 p#ivista
marraskuuta 2009 lukien. Lakiin ehdotetaan
tehtdviksi ainoastaan toimivallan siirrosta
johtuvat tekniset muutokset, koska lain ko-
konaisuudistus on vireill4.

17 §. Markkinavalvontavaltuudet. Lain 17
§:44 ehdotetaan tdsmennettdviksi siten, ettd
sdadnnoksessd tarkoitettua tarkastusta ei saa
tehdd pysyviisluonteiseen asumiseen tarkoi-
tetuissa tiloissa, jotka ovat perustuslain 10
§:n 3 momentissa tarkoitetun kotirauhan suo-
jan piirissd. Lisdksi 17 §n 3 momentin sa-
namuotoa poliisin velvollisuudesta antaa vir-
ka-apua ehdotetaan tdsmennettaviksi.

1.3. Huumausainelaki

Huumausainelakiin ehdotetaan tehtiviksi
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
uudistuksista johtuvat tekniset muutokset se-
k& 30 ja 46 §:44n kielellisid korjauksia.

1.4. Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnis-
ta

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annet-
tuun lakiin ehdotetaan tehtdviksi sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan uudistuksis-
ta johtuvat tekniset muutokset.

17 §. Valvonta ja tarkastukset. Lain 17 §:44
ehdotetaan tismennettiviksi siten, ettd sidin-
noksessd tarkoitettua tarkastusta ei saa tehda
pysyvéisluonteiseen asumiseen tarkoitetuissa
tiloissa, jotka ovat perustuslain 10 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun kotirauhan suojan piiris-
si.
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1.5.  Veripalvelulaki

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

1.6.  Laki ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ldiketieteellisesti kaytosti

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen 144-
ketieteellisestd kdytostd annettuun lakiin
(101/2001) ehdotetaan tehtdviksi sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan uudistuksis-
ta johtuvat tekniset muutokset.

20 j §. Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta.
Lain 20 j §:44 ehdotetaan tdsmennettdviksi
siten, ettd sddnnoksessid tarkoitettua tarkas-
tusta ei saa tehdd pysyviisluonteiseen asumi-
seen tarkoitetuissa tiloissa, jotka ovat perus-
tuslain 10 §:n 3 momentissa tarkoitetun koti-
rauhan suojan piirissa.

1.7.  Laki apteekkimaksusta

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

1.8.  Laki laiiketieteellisestii tutkimuksesta

Laiketieteellisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin (488/1999) ehdotetaan tehtdviksi sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset.

10i §. Tarkemmat mddrdykset. Lain 10 i
§ ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
mahdollisuudesta antaa ohjeita ei sdddettiisi
jatkossa laissa. Ohjeet eivit ole luonteeltaan
sitovia, eikd niiden antamisesta ole tarpeen
sadtdd erikseen.

1.9. Laki sidhkdisesti lddikemidriyksesti

Sahkoisestd lddkemaddrdyksestd annettuun
lakiin (61/2007) ehdotetaan tehtdvidksi sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset.

1.10. Geenitekniikkalaki

6 §. Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset.
Geenitekniikkalakiin (377/1995) ehdotetaan
tehtdviksi sosiaali- ja terveysministerion hal-
linnonalan uudistuksista johtuvat tekniset
muutokset sekd 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 lddninhallitukset valvovat
kansanterveystyon toteuttamista. Nédiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan nykyisin kuulu lddkelaissa seké ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa tarkoitettu toiminta, jonka val-
vonta on ollut Ladkelaitoksen tehtava.

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

1.12. Erikoissairaanhoitolaki

47 a §. Erikoissairaanhoitolain (1062/1989)
47 a §:44n ehdotetaan tehtdvidksi hallin-
nonalan organisaatiouudistuksista johtuvat
tekniset muutokset.

52 §. Erikoissairaanhoitolain 52 §:n mu-
kaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ja lddninhallitukset valvovat eri-
koissairaanhoidon toteuttamista. Niiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lddkelaissa sekd terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on
ollut Liskelaitoksen tehtiva.

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

Lisiksi sddnnokseen ehdotetaan tehtiviksi
hallinnonalan organisaatiouudistuksista joh-

tuvat tekniset muutokset.
1.13. Mielenterveyslaki

33 b §. Epdkohtien korjaaminen. Mielen-
terveyslain (1116/1990) 33 b §:n mukaan So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ja lddninhallitukset valvovat mielenterveys-
tyOn jarjestdmistd ja toteuttamista. Ndiden vi-
ranomaisten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lddkelaissa sekd terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on
ollut Liskelaitoksen tehtiva.

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

1.14. Laki yksityisesti terveydenhuollosta

20 §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Yksityi-
sestd  terveydenhuollosta annetun lain
(152/1990) 20 §:n mukaan Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto ja ldéninhalli-
tukset valvovat terveydenhuollon palvelujen
jirjestdmistd ja toteuttamista. Nididen viran-
omaisten valvontavastuun piiriin ei kuiten-
kaan kuulu lddkelaissa seki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa tar-
koitettu toiminta, jonka valvonta on ollut
Ladkelaitoksen tehtdva.

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

1.15. Tartuntatautilaki

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

dotetaan tehtdviksi sosiaali- ja terveysminis-
terion hallinnonalan uudistuksista johtuvat
tekniset muutokset.

1.16. Sairausvakuutuslaki

Sairausvakuutuslakiin (1224/2004) ehdote-
taan tehtdviksi sosiaali- ja terveysministerion
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 lddninhallitukset valvovat sosiaali-
huollon jérjestdmistd ja toteuttamista. Lain-
muutoksella 670/2008 Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston toimivalta laa-
jennettiin vuoden 2010 alusta koskemaan
my0s sosiaalihuollon valvontaa. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja 144-
ninhallitusten valvontavastuun piiriin ei kui-
tenkaan kuulu lddkelaissa sekd terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa tarkoitettu toiminta, jonka valvonta on
ollut Laskelaitoksen tehtiva.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevat tehtdvit ja toiminnan valvontavas-
tuu siirtyvédt marraskuun alusta 2009 Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
Sen vuoksi sddnnoksestd 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 l44-
ninhallitukset valvovat kehitysvammaisten
erityishuollon jirjestimistd ja toteuttamista.
Lailla 672/2008 Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston toimivalta laajennettiin
vuoden 2010 alusta koskemaan my0s sosiaa-
lihuollon valvontaa. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston ja lddninhallitusten
valvontavastuun piiriin ei kuitenkaan kuulu
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lagkelaissa sekd terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa tarkoitettu toi-
minta, jonka valvonta on ollut Lagkelaitok-
sen tehtdva.

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

1.19. Laki yksityisten sosiaalipalvelujen
valvonnasta

16 §. Mddirdykset 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 ld@ninhalli-
tukset valvovat sosiaalipalvelujen jérjestd-
mistd ja toteuttamista. Lailla 671/2008 Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
toimivalta laajennettiin vuoden 2010 alusta
koskemaan myds sosiaalihuollon valvontaa.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallitusten valvontavastuun
piiriin ei kuitenkaan kuulu ldzkelaissa sekd
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa tarkoitettu toiminta, jonka val-
vonta on ollut Ladkelaitoksen tehtavi.

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

1.20. Laki rajat ylittéivisti kieltomenette-
lysta

2 ja 4 §. Rajat ylittdvistid kieltomenettelys-
td annettuun lakiin (1189/2000) ehdotetaan
tehtdviksi sosiaali- ja terveysministerion hal-
linnonalan uudistuksista johtuvien teknisten
muutosten lisdksi my6s Rahoitustarkastuksen
ja Vakuutusvalvontaviraston yhdistdmisesti
Finanssivalvonnaksi  aiheutuva  tekninen
muutos.

1.21. Rehulaki

13 §. Lddkerehut. Rehulakiin (86/2008)
ehdotetaan tehtdviksi sosiaali- ja terveysmi-
nisterion hallinnonalan uudistuksista johtuvat
tekniset muutokset.

1.22. Laki eldinten liddkitsemisesti

4 ja 8 §. Eldinten ladkitsemisestd annettuun
lakiin (617/1997) ehdotetaan tehtdviksi sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset.

1.23. Pelastuslaki

6 §. Muiden viranomaisten tehtdvdt. Pelas-
tuslakiin (468/2003) ehdotetaan tehtdviksi
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
uudistuksista johtuvat tekniset muutokset.
1.24. Laki kemiallisten aseiden kehittimi-
sen, tuotannon, varastoinnin ja kiy-
ton kieltimisti seki niiden hivitti-
misti koskevan yleissopimuksen
erdiden médriysten hyviksymisesti
ja sen soveltamisesta

2, 4 ja 4 a §. Kemiallisten aseiden kehitta-
misen, tuotannon, varastoinnin ja kayton
kieltdmistd sekd niiden havittdmistd koske-
van yleissopimuksen erdiden maérdysten hy-
viksymisestd ja sen soveltamisesta annettuun
lakiin (346/1997) ehdotetaan tehtdviksi sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalan uu-
distuksista johtuvat tekniset muutokset.

2. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan saman-
aikaisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksesta annetun lain kanssa 1 pdivi-
nd marraskuuta 2009.

Ladkelain 15 ¢ §:44 koskeva muutos sekd
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 pdivanid tammi-
kuuta 2010.
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Lakien tdytdnt6onpanon edellyttdmiin toi-
menpiteisiin voitaisiin kuitenkin ryhtyd jo
ennen kuin lait tulevat voimaan.

3. Suhde perustuslakiin ja sédéita-
misjirjestys

Esitys sisdltdd pddosin ainoastaan sosiaali-
ja terveydenhuollon hallinnonalan organisaa-
tiouudistuksista aiheutuvat tarvittavat muu-
tokset toimivaltaisten viranomaisten nimid
koskeviin sdannoksiin. Ladkelain 30 §:44 tu-
lee tarkastella perustuslain 10 §:n 1 momen-
tissa sdddetyn henkilGtietojen suojan kannal-
ta. HenkilGtietojen suojasta tulee sdétdd lail-
la. Perustuslakivaliokunta on kaytinngssdin
pitanyt henkilGtietojen suojan kannalta tér-
keind sdédntelykohteina ainakin rekister6innin
tavoitetta, rekisterditdvien henkil6tietojen si-
sdltéd, niiden sallittuja kéyttotarkoituksia
mukaan luettuna tietojen luovutettavuus sekd
tietojen sdilytysaikaa henkilorekisterissd ja
rekisterdidyn oikeusturvaa. Esityksessd niis-

td seikoista on sdddetty lain tasolla kattavasti.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain 17 §:ssé, ldadkkeiden velvoiteva-
rastoinnista annetun lain 17 §:ssd sekd ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen lddketie-
teellisestd kdytostd annetun lain 20 j §:ssd
sdddetddn valvontaviranomaisen oikeudesta
tarkastaa toiminnassa kaytettdvit tilat. Sdén-
nosten mukaan tarkastuksen kohteena ovat
toimitilat, joissa laissa tarkoitettua toimintaa
harjoitetaan. Sddnnoksissé ei tarkoiteta tiloja,
jotka ovat pysyvdisluonteiseen asumiseen
tarkoitettuja ja siten perustuslain 10 §:n 3
momentissa tarkoitetun kotirauhan suojan
piirissé.

Edell4 kerrotuilla perusteilla katsotaan, ettd
lakiehdotukset voidaan kisitelld tavallisessa
lainsdatamisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttéviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun ldédkelain (395/1987) 2 §:n 4 momentti, 6 ja
7§, 8 §:n 1 momentti, 9 §:n 3 momentti, 10 §, 11 §:n 1 momentti, 12 §:n 2 momentti, 13 ja 15
a§, 15b §:n 1 momentti, 15 cja 16§, 17 §:n 2 ja 4 momentti, 20 a §, 21 §:n 1 ja 3 momentti,
21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d —21 g §, 22,22 a,23,23 aja24§,258§n2ja
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 -
518,52 §:n 1,3 ja4d momentti, 53 ja 54 §, 54 a §:n 3 momentti, 54 b §:n 1 momentti, 54 e §:n
2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 aja 57 ¢ §, 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-87d, 88
a, 89 ja 89 a §, 90 §:n 2 momentti, 92 a §:n 2 momentti, 93, 93 a, 93 b ja 95 §, 95 ¢ §:n 2 mo-
mentti, 101, 101 aja 102 §,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 4 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti, 17 §:n 2 ja 4 momentti, 20
a, 21§:n 1 ja 3 momentti, 21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d - 21 f, 22,22 a, 23
aja24 §, 25 §:n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §, 29 §:n 2-4 momentti, 30 ja30 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 § sekd 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 ¢ §: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 ¢ § laissa 803/2008, 76 § mainitussa laissa 700/2002 ja laissa 1081/2002, 76 a §
laissa 595/2009, 90 §:n 2 momentti ja 95 ¢ §:n 2 momentti laissa 298/2006, 87 ¢ § mainituissa
laeissa 296/2004 ja 853/2005, 93 § osaksi mainituissa lacissa 248/1993 ja 700/2002, 93 a ja 93
b § laissa 1191/2000, 101 ja 101 a § mainitussa laissa 1046/1993 sekd 102 § mainituissa laeis-
sa 700/2002, 296/2004 ja 22/2006, seuraavasti:

28 sestd ja muusta siihen liittyvistd valvonnasta
paittad Euroopan lddkevirasto taikka Euroo-

Tamaén lain myyntiluvan myontamista, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltd-
mistd koskevia sddnnoksii ei sovelleta lddke-
valmisteisiin, joiden myyntiluvan myontdami-

pan yhteis6jen komissio tai Euroopan unio-
nin neuvosto (Euroopan unionin toimielin)
siten kuin siitd Euroopan yhteison sdddoksis-
sd sdddetddn. Jos ihmisten tai eldinten ter-
veyden taikka ympériston suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, Ladkealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskus voi viliaikaisesti kieltdd
ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen,
kunnes Euroopan unionin toimielin on rat-
kaissut asian. Tédssd momentissa tarkoitettu-
jen lddkevalmisteiden kauppaantuontiin ja
valvontaan liittyvistd maksuista voidaan si-
t44 sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la. Maksun suuruus midrdytyy sen mukaan,
mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992)
sdddetdan. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksid
tdssd momentissa tarkoitettujen lddkevalmis-
teiden kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd
osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan
yhteison sdaddoksissd tai toimivaltaa ei ole pi-
détetty Euroopan unionin toimielimille.

6§

Légkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvédnd on tarvittaessa paittdd, on-
ko ainetta tai valmistetta pidettdva ladkkeens,
perinteisend kasvirohdosvalmisteena tai ho-
meopaattisena valmisteena.

78

Téssd laissa tarkoitetuista ldadkkeistd, jotka
huumausainelain  (373/2008) mukaan ovat
myds huumausaineita, on voimassa lisdksi,
mité niistd sdddetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdiddetddn
ladkkeistd, alkoholipitoisista ladkkeistd sdé-
detddn alkoholilaissa (1143/1994) ja sen no-
jalla.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sddde-
tddn ladkkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tussa laissa (979/2008).

Jos tdssd laissa tarkoitettua lddkettd on pi-
dettidva jatelaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmajitteend, siithen sovelletaan mitd on-
gelmajétteestd mainitussa laissa sdddetédédn tai
sen nojalla sdddetddan tai madrataan.

88
Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen luvalla lddketehtaassa, jossa on hyviksyt-
tavit tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan
liittdd ehtoja.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen patevyysvaatimusten li-
siksi eldinldadkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison s@dnnoistd annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa sdddettyjd kelpoi-
suusvaatimuksia, luvanhaltijalla on oltava
palveluksessaan véhintddn yksi mainituissa
direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot tdyt-
tavd henkilo. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskus antaa tarkemmat miadrdykset
tdmin henkilon tehtivista.

10§

Ligdketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa val-
mistuttaa tai tarkastuttaa lddkevalmisteen
(sopimusvalmistus) kokonaan tai osittain toi-
sessa lddketehtaassa tai laitoksessa (sopimus-
valmistaja). Ladkevalmisteen valmistavalla
sopimusvalmistajalla on oltava 8 §:ssd tar-
koitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle vdhintddn 60 pdivdd ennen valmistuksen
aloittamista. Ilmoitukseen on liitettdva jal-
jennds valmistuttajan ja sopimusvalmistajan
sopimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
antaa tarvittaessa tarkempia madrdyksid so-
pimusvalmistuksesta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvii tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
Euroopan yhteison sdénnoksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskingisestd hyviksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/1971) liittyen. Laa-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttdd
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu lddkeaineiden hyvii tuotantotapo-
ja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mu-
kaisesti. Ladkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voi antaa tarkempia madrdyksid
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hyvien tuotantotapojen noudattamisesta ja
siitd, miltd osin hyvét tuotantotavat koskevat
my0s ladkevalmisteiden valmistuksessa kiy-
tettdvien apuaineiden valmistusta.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid ldadkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtéva téstéd ilmoitus Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskukselle. Keskus
voi antaa tarkempia médridyksid sopimusval-
mistuksessa noudatettavista menettelytavois-
ta.

13§

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen tulee tehdid Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
ennakkoilmoitus omista lddkevalmisteistaan.

15a§

Kliinisid ldgketutkimuksia varten saa val-
mistaa ladkkeitd Liadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan
liittdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja
kayttod koskevia sekd muita ladketurvalli-
suuden edellyttdmii ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd ladketutkimuksissa kdytettdvid ladk-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssi tarkoitetut
ladkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitd
tdssd laissa sdddetéddn ja sen nojalla sdddetddn
tai madrdtddn. Ndiden lddkevalmistajien on
tehtdvd ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kliinisessd lddketutki-
muksessa kdytettavin ladkkeen valmistukses-
ta ennen valmistuksen aloittamista.

Kliinisessd lddketutkimuksessa kéytettdvi-
en ladkkeiden valmistuksessa on noudatetta-
va soveltuvin osin, mitd ldikkeiden valmis-
tuksesta tdssé laissa tai sen nojalla sdadetaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid kliinisissd
ladketutkimuksissa kéytettdvien lddkkeiden
valmistuksesta, 1 momentissa tarkoitetun lu-
van hakemisesta ja 2 momentissa tarkoitetus-

ta ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeita kliinisiin ldgketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palvelukses-
saan vdhintddn yksi hyvéin Kkliinisen tutki-
mustavan noudattamista ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden kliinisissa tutkimuksissa kos-
kevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten mé&érdysten ldhentdmisesti
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdas-
sa mainittu kelpoisuusehdot tdyttava henkilo.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat médrdykset timén henkilon
tehtévistd. Jos yksikon ldadkevalmistustoimin-
ta on laajamittaista, tulee yksikolld olla vas-
tuunalainen johtaja, jonka tehtévit ja kelpoi-
suusehdot médrdytyvit 9 §:n mukaisesti.

15¢§

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettdvista
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksessa (EY) N:o 1394/2007 tarkoi-
tettujen pitkalle kehitetyssé terapiassa kéytet-
tiavien lddkkeiden muu kuin teollinen valmis-
tus edellyttdd Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen lupaa. Lupa voidaan
myontdd ldadkkeen valmistamiseksi lddkérin
madrdyksestd yksittdisen potilaan sairaalassa
tapahtuvaan yksilolliseen hoitoon. Lupaan
voidaan liittdd lddkkeen valmistusta, luovu-
tusta, jdljitettavyyttd ja kdyttod koskevia sekd
lagketurvallisuuden edellyttimii ehtoja. Lupa
voidaan antaa méidrdaikaisena tai toistaiseksi
voimassa olevana.

Pitkidlle kehitetyssd terapiassa kayttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuk-
sesta tissd laissa tai sen nojalla sdddetdan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid 1 momentis-
sa tarkoitetun Iuvan hakemisesta ja hake-
muksen siséllostd, pitkdlle kehitetyssd terapi-
assa kaytettdvien lddkkeiden muulle kuin te-
olliselle valmistukselle asetettavista laatuvaa-
timuksista seké valmisteiden jdljitettivyydes-
td ja ladketurvatoiminnasta.
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16 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat maardykset 13 §:ssé tarkoi-
tetusta ennakkoilmoituksesta sekd 12 ja 14
§:n mukaisista, Euroopan yhteiséjen sédin-
noksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuo-
tannon tarkastusten keskindisestd hyviksy-
misestd tehtyyn yleissopimukseen perustu-
vista ldadkkeiden hyvistd tuotantotavoista.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia midrdyksid myos val-
mistettujen ladkkeiden myyntipédallysmerkin-
noista.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtdva
maahantuonnista ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lddkeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Téastd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtdvi ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

20a§

Ladkevalmisteen myynti véestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttdsd, ettd
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on mydontinyt valmisteelle luvan tai rekiste-
rdinyt sen tdmin lain mukaisesti tai ettd silld
on Euroopan unionin toimielimen myontdmé
myyntilupa.

21§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
myontdd myyntiluvan muulle kuin ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle
ladkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeend tarkoituk-
senmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttdjille tai kansan-
terveydelle eikd eldinlddkettd sen kidyttotar-
koitus huomioon ottaen voida pitds vaaralli-

sena myoOskddn kuluttajalle, ympéristolle tai
kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon val-
misteen hyodylliset vaikutukset suhteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin
riskeihin (riski-hyotysuhde);

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

4) ladkeaineen ja ladkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla prekliini-
silld ja kliinisilla tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa maa-
rittyjd toimenpiteitd. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus julkaisee perusteet, joi-
den vuoksi myyntilupa on myoénnetty ehdol-
lisena seki tiedon edellyttimistdén toimenpi-
teistd. Myyntiluvan haltijan tulee tehdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
selvitys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta
vuosittain.

AR

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetéddn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsdddannon soveltamista, hakijan ei
tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinlddkkeestd
mydskéddn turvallisuus- ja jadgmatutkimusten
tuloksia, jos hakija voi osoittaa, ettd 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 yhteison myontdimd myyntilupa vi-
hintddn kahdeksan vuoden ajan. Jos biologi-
sen ladkevalmisteen osalta erityisesti raaka-
aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailu-
valmisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liit-
tdd hakemukseen tulokset Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen erikseen mai-
rddmistd prekliinisistd ja kliinisistd tutkimuk-
sista. Keskuksen tulee tarvittaessa antaa tar-
kemmat maidrdykset siitd, miten raaka-
aineiden ja valmistusmenetelmien yhdenmu-
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kaisuus tulee osoittaa.

21c§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten
ja kaupallisten oikeuksien suojaamista kos-
kevan lainsddddnnon soveltamista, myyntilu-
van hakijan ei tarvitse toimittaa lddkevalmis-
teesta prekliinisten ja kliinisten tutkimusten
tuloksia eikd eldinlddkkeestd myoskddn tur-
vallisuus- ja jaddmétutkimusten tuloksia, jos
hédn osoittaa, ettd valmisteen sisdltimid vai-
kuttavia aineita on vakiintuneesti kiytetty
ladkinnallisesti jossakin Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvassa valtiossa vihintddn kym-
menen vuoden ajan ja niiden teho on tunnus-
tettu ja niiden turvallisuustaso on hyvéksytty.
Teho ja turvallisuustaso tulee télldin osoittaa
asianmukaisella tieteelliselld kirjallisuudella
siten kuin Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus tarkemmin maar4a.

21d3§

Jos ldadkevalmisteen, jolle on myonnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai timin maahantuontiin
valtuuttama edustaja, tulee lddkevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd
rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkais-
tuotavan ja aiemmin myyntiluvan saaneen
valmisteen vililld ei ole terapeuttista eroa.
Rinnakkaistuontimyyntilupa voidaan myon-
t44 vain Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
ta valtiosta tuotavalle lddkevalmisteelle.

2le§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd 21 §:n 1 ja 2 momentissa sdédde-
tystd poiketen viliaikaisen luvan lddkeval-
misteen k#yttdmiseen, jos sithen on erityisid
perusteita haitallisten taudinaiheuttajien, tok-
siinien tai kemiallisten aineiden tai haitalli-
sen ydinsiteilyn epdillyn tai todetun levidmi-
sen perusteella, eikd kaytettdvissd ole muuta
asianmukaista hoitoa tai ladkett.

21f§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus
voi erityisistd hoidollisista tai kansantervey-

dellisistd syistd myontdd 21 §:n estdmaétta
midrdaikaisen luvan (erityislupa) lddkeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Erityis-
lupamenettelystd ja erityisluvan myo6ntdmi-
sen edellytyksistd voidaan s#d#tdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

21¢g§

Sen estimittd, mitd tdssd laissa sdddetddn
myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusvirasto
voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa
myontdd maahantuonti- ja kéyttéluvan im-
munologiselle eldinlddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei muu-
toin ole saatavilla tai jos eldintautitilanne
muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoitettava
viipymittd Ladkealan turvallisuus ja kehitta-
miskeskukselle.

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterodity. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus rekisterdi perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttoaiheensa puolesta kiytettdviksi ilman
ladkdrin tekemdd diagnoosia, lddkemadraysti
tai hoidon valvontaa;

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

3) valmisteen perinteisestd kaytostd ja tur-
vallisuudesta sekd farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittavit tiedot;

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

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

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle, jo-
ta on kéytetty Euroopan talousalueeseen kuu-
luvissa valtioissa vihemmén kuin 15 vuotta
ja joka muutoin tdyttdd 1 momentissa sddde-
tyt rekisterinnin edellytykset, Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on saa-
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tettava asia Euroopan lddkeviraston kasvi-
rohdosvalmistekomitean késiteltaviksi. Mai-
nitusta 15 vuoden kiyttoaikaedellytyksestd
voidaan poiketa, jos komitea laatii valmis-
teesta yhteison kasvimonografian. Kasvi-
monografia on otettava huomioon lopullista
padtostd tehtdessd, ellei erityisestd ladketur-
vallisuuteen liittyvéstd syystd muuta johdu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd rekisterdintiin ehtoja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen oikean ja turvallisen
kdyton varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa
koskevia ehtoja.

22 a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukais-
ta myyntilupamenettelyd, on oltava rekiste-
roity. Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus rekister6i tédllaisen valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kaytettivalla
valmisteella voi olla myds muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndistéd tai mistddn nii-
hin liittyvistd tiedoista ei ilmene erityistd
ladkkeellistd kiyttoaihetta;

3) valmiste ei sisdlld enempdd kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta  tai
enempdd kuin yhden sadasosan pienimmasté
tavanomaisessa lddkehoidossa kéytetystd,
ladkemadrdystd edellyttivan lddkeaineen an-
noksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:n mukaisen myyn-
tiluvan edellytyksia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd rekisterdintiin ehtoja valmisteen
turvallisen ja oikean kdyton varmistamiseksi
sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekisterdidd, mutta siitd on teh-
tavd ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle.

23§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekiste-
réinnin  myontdmistd ja lddkevalmisteen
muuttamista koskevaa asiaa kisitellessdédn
huomioon toisen Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisessa lddkeval-
vontaviranomaisessa vireilld olevat hake-

mukset sekd toimivaltaisen viranomaisen te-
kemit paidtokset sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myonta-
mistd, lddkevalmisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai lddkkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltimistd kos-
kevia padtoksid siten kuin niistd sdddetddn
Euroopan yhteison sdadoksissa.

Jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi hyviksya toisen Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion hyviksymai
tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun ladke-
valmisteen arviointilausuntoa, valmisteyh-
teenvetoa, pakkausselostetta tai pakkausmer-
kintojd vakavan kansanterveydellisen riskin
vuoksi taikka eldinldikkeen osalta ihmisille,
eldimille tai ympdéristélle mahdollisesti ai-
heutuvan riskin vuoksi, sen on annettava yk-
sityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannas-
taan kyseiselle jasenvaltiolle ja myyntiluvan
tai rekisterdinnin taikka sen muutoksen haki-
jalle. Keskuksen tulee ottaa huomioon Eu-
roopan komission ohjeet vakavan kansanter-
veydellisen riskin taikka ihmisille, eldimille
tai ympdéristolle mahdollisesti aiheutuvan ris-
kin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa lddkevalvontaviranomaises-
sa vireilld oleva hakemus on saatettu Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistavaksi jon-
kin muun viranomaisen kuin Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen toimesta,
voi keskus téstd huolimatta hakijan pyynnos-
td myontdd lddkkeelle myyntiluvan. Euroo-
pan unionin toimielimen ratkaistua asian
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tulee omasta aloitteestaan ryhtyé toimen-
piteisiin myontdméansd myyntiluvan muutta-
miseksi Euroopan unionin toimielimen p#i-
toksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen ku-
lutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei
myonnetd eldinlddkevalmisteelle, joka on
tarkoitettu tuotantoeldimille ja joka sisdltdd
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vai-
kutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien
kayton kieltdamisestd kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annetussa neu-
voston direktiivissd 96/22/EY tarkoitettuja
hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-
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agonistisesti vaikuttavia aineita ellei l4dk-
keen kayttotarkoitusta ole mainitussa direk-
tiivissd hyvaksytty.

23 a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisteroitya
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttdd
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan tulee tehdd tdstd hake-
mus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd muu-
tos, jos se tayttdd muutettavalle luvalle tai re-
kisterdinnille sdddetyt vaatimukset. Ladke-
valmisteen kaikki myShemmit vahvuudet,
ladkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit seké
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat
osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai rekiste-
rointid, jollei niille ole haettu erikseen myyn-
tilupaa tai rekisterdintid. Muutoksista, jotka
eivit olennaisesti vaikuta valmisteen myynti-
luvan tai rekisterdinnin edellytysten arvioin-
tiln, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

Jos ladkevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
rdinti on midrdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen mé-
rdajan mukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia méadrdyksid 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuista muutoksista, muutoshake-
muksesta, muutoksesta ilmoittamisesta ja
niihin sovellettavasta menettelysta.

24§

Edelld 21 ja 21 a-21 d §:ssd tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu
rekisterdinti on voimassa viisi vuotta siitd
kun lupa tai rekisterdinti myonnettiin en-
simmdisen kerran. Lupa ja rekisteréinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisterdinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ladketurvallisuuteen perustuvista syistd paita,
ettd myOs uusittu lupa tai rekisterdinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskau-
den jilkeen uudistettava lupa ja rekisterdinti
ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamis-
ta koskeva hakemus tulee tehdd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle kirjal-

lisesti vdhintddn kuusi kuukautta ennen luvan
tai rekisterinnin voimassaolon paéttymista.

Erityislupa voidaan myontédd apteekille, si-
vuapteekille,  Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ldadketukkukaupalle, lddketehtaal-
le, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle,
Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suomen
Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
tehtdvalld kirjallisella ja allekirjoitetulla ha-
kemuksella. My6s 23 a §:n 1 momentissa
tarkoitettu ilmoitus on tehtdvd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjalli-
sesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. La&-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus an-
taa tarkemmat médraykset tdssd luvussa tar-
koitettujen hakemusten ja ilmoitusten teke-
misestd sekd niihin liitettdvistd selvityksista
sekd myyntipddllysmerkinnoistd ja pakkaus-
selosteen siséllyttdmisestd ladkepakkaukseen.

25a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto ladke-
valmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa.
Arviointilausunto on pdivitettdvd aina kun
lddkevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai
tehosta saadaan uusia merkittdvii tietoja. Ar-
viointilausunnon ja sen perustelujen, joista
on poistettu liike- ja ammattisalaisuuden pii-
riin kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saa-
tavilla. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen on julkaistava lddkevalmistetta
koskeva myyntilupapditos ja valmisteyh-
teenveto.

273§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekister6innin haltijan on ilmoitettava L4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
ladkevalmisteen kauppaan tuomisesta, kau-
pan pitdmisen pddttymisestd sekd kaupan pi-
tdmisen tilapéisistd keskeytyksistd. Kauppaan
tuomisesta on ilmoitettava viimeistdan viikon
kuluessa myynnin alkamisesta. [lmoitus 13-
kevalmisteen kaupan pitdmisen pédttymisestd
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ja keskeytyksestd on tehtdvd vihintddn kaksi
kuukautta etukdteen, jollei erityisistd syistd
muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myOntéinyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. Ilmoitus on tehtdvi véhintddn
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista.

28 §

Edelld 21 ja 21 a-21 g §:ssd tarkoitetut lu-
vat, 22 ja 22 a §:ssi tarkoitetut rekisterdinnit
sekd 23 a §:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja re-
kisterdinnin muuttaminen ovat maksullisia.
Maksut voidaan médritd suoritettaviksi etu-
kiteen. Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liit-
tyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Mak-
suista sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella ottaen huomioon,
mit4 valtion maksuperustelaissa tai sen nojal-
la maksuista sdddetddn tai madrdtdan. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia méirdyksid maksujen suorit-
tamisesta.

Lisdksi Lagkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja re-
kisteréinnin, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, ettd luvan myontdmi-
sen tai rekisterdinnin edellytyksii ei endd ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa
viliaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi,
jos on syytd epdilld, ettd myyntiluvan myon-
tdmisen tai rekisteroinnin edellytyksid ei
enéd ole.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistad
tai muista erityisistd syistd myyntiluvan tai
rekister6innin haltijan hakemuksesta p#sttaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tdvd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin voimassaolon jatkumisesta véhintddn

kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méé-
rdajan tdyttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on annettava patos asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin pe-
rustuvasta myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin raukeami-
sesta ja peruuttamisesta Euroopan ladkeviras-
tolle ja Euroopan talousalueen jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille. Kansan-
terveyden suojelemiseksi tehdystd kiireelli-
sestd pddtoksestd on ilmoitettava viimeistdan
seuraavana arkipdivdnd. Ilmoitus on téll6in
tehtdvd my6s Euroopan unionin komissiolle.
Kaikki myyntiluvan ja rekisterdinnin peruut-
tamista koskevat padatokset on julkaistava.

308

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitdd ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkitd kaikki rekisterinpitéjén tietoon
tulleet lddkevalmisteen todetut ja epdillyt
haittavaikutukset, tiedot ladkityksestd, ldaki-
tyksen kédyttoaiheista ja ladkkeiden haittavai-
kutuksista sekéd potilaan yksiloimiseksi tar-
peelliset tiedot, kuten nimi ja henkil6tunnus.
Jos haittavaikutus ilmenee eldimessi, tulee
rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen sijasta
tallentaa eldimen omistajan yksiloimiseksi
tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji, jossa haitta-
vaikutus on ilmennyt. Rekisterinpitdjan tulee
ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Ilmoitus on tehtivd myods Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen vi-
ranomaisen asettamista kielloista tai rajoituk-
sista, jotka voivat vaikuttaa valmisteen riski-
hyé6tysuhteen arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot yl-
lapitdmiddnsd valtakunnalliseen haittavaiku-
tusrekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi lisdksi milloin hyviansi
pyytdd tietoja  lddkevalmisteen  riski-
hyotysuhteesta.
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Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan sekd
Liadkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuk-
sen ylldpitdméassd haittavaikutusrekisterissa
olevia tietoja saa kéyttdd vain lddkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin.
Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kayt-
td4 rekisteroityd koskevaan péidtoksentekoon.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee luovuttaa saamansa rokotetta kos-
kevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle. Tietoja saa luovuttaa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllédpita-
mastd  haittavaikutusrekisteristd  teknisen
kayttoyhteyden kautta. Ennen teknisen kéyt-
toyhteyden avaamista tietoja pyytdvdn on
esitettdva selvitys siitd, ettd tietojen suojauk-
sesta huolehditaan asianmukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterisséén
olevia henkilétietoja terveydenhuollon toi-
mintaa, tautien ennaltachkdisyd tai hoitoa
koskevaa taikka ndihin liittyvdd méadrattyd
tieteellistd tutkimusta varten, jos rekiste-
réidyn yksityisyyden suoja turvataan henki-
16tietolaissa (523/1999) sidddetylld tavalla.
Ennen tietojen luovuttamista on varattava tie-
tosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi.
Pédtokseen tietojen luovuttamisesta tulee liit-
tdd rekisterdidyn yksityisyyden suojan tur-
vaamiseksi tarpeelliset médraykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista myyntilu-
van tai rekisterdinnin voimassaoloajan pait-
tymisestd kymmenen vuotta. Sen jilkeen tie-
dot on hévitettdivd vuoden kuluessa, jollei
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
erityisestd syystd pditd, ettd tietojen siilyttd-
mistd on jatkettava enintdén viideksi vuodek-
si kerrallaan. Lé#kealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen tulee siilyttdd tiedot hait-
tavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkit-
semisesti.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kéytet-
tavissddn lddketurvatoiminnasta vastaava
henkil6, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.

Haittavaikutusrekistereistd on lisdksi voi-
massa, mitd niistd sdddetddn terveydenhuol-
lon valtakunnallisista henkilorekistereisté
annetussa laissa (556/1989). Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkem-
pia médrdyksid haittavaikutusrekisterinpidos-
ta, tietojen ilmoittamisesta Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle sekd lddke-
turvatoiminnasta vastaavan henkilon tehtd-
vistd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi tarvittaessa antaa lddkkeen maa-
rddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille
henkiloille lddkevalmisteiden haittavaikutus-
ten ilmoittamista koskevia maérayksid.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa vilit-
tomisti Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle omasta aloitteestaan tapahtu-
vasta, lddkevalmisteen tehoon tai turvallisuu-
teen liittyvdstd valmisteen poistamisesta
myynnistd tai sen jakelun keskeyttdmisestd
sekd ladketehtaasta luovutetun ladkevalmis-
teen valmistukseen liittyvistd tuotevirheista.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamis-
ta koskevia tarkempia médrayksia.

Ladketehtaasta voidaan myyd4 tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutki-
muslaitokselle  tutkimustoimintaa  varten.
Ladketehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Luvan my6ntdmisen edel-
lytyksend on, ettd hakijan k#ytdssd on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden
sdilyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttima
henkilokunta. Lupaan voidaan liittd4 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja.
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Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee lddketoimituk-
seen liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltdva
asiakirja. Lidkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus antaa médrdykset asiakirjaan sisél-
lytettdvistd tiedoista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid ndyte- ja péivystys-
pakkausten luovuttamiselle asetettavista eh-
doista ja rajoituksista. Lisdksi Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskus voi antaa tar-
kempia midrdyksid ndyte- ja paivystyspak-
kausten merkinnéistd, sdilyttdmisestd ja kay-
ton seurannasta.

35a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi,
ettd lddkkeen jakelu voidaan tehokkaasti es-
tdd, toimitetut lddkepakkaukset jdljittdd ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtyd
101 §:ssé tarkoitetun p#itoksen taikka ldsk-
keen valmistajan tai lddkevalmisteen kaup-
paantuonnista vastaavan henkilon paitettyd
omasta aloitteestaan keskeyttidd ldadkkeen ja-
kelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisdjen sdannoksiin pe-
rustuvia ldadkkeiden hyvid jakelutapoja. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa tarkempia méadrdyksid ladketukkukau-
passa noudatettavista lddkkeiden hyvistd ja-
kelutavoista.

38§

Ladkkeitd saa myydd videstolle ainoastaan
41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja 52
§:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja lddke-
kaapeista. Edelld 22 §:ssé tarkoitettuja perin-
teisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myydd my6s muualla, jollei L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus re-
kisterdinnin yhteydessd madrdd, ettd valmis-
tetta saa myydi vain apteekeista, sivuaptee-
keista tai lddkekaapeista.

40§

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myonnetddn
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan tdsséd laissa apteekkariksi. Apteek-
kiliikettd ei saa harjoittaa muualla kuin téssi
laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuaptee-
kissa.

41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paittdd Liadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden si-
td edellyttdessd. Péitos tehdddn Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen omasta
tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladk-
keiden saatavuutta arvioitaessa on otettava
huomioon alueen viestomaird, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyden-
huollon palvelujen sijoittuminen. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos
padttad apteekin sijaintialueen muuttamisesta
ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toi-
seen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen
turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paittdd apteekin lakkauttamisesta, jos ladk-
keiden saatavuus ei endd edellytd apteekkia
alueen viestomaddrd, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen
sijoittuminen huomioon ottaen. Lakkautta-
mispddtostd ei saa panna tdytdnt6on ennen
kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tullut
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa padtokseen.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tdssd pykdldssid tarkoitetun padtoksen te-
kemista.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd mdidrdajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil-
le. Valtioneuvoston asetuksella s#dddetddn
tarkemmin méérdajasta seka siitd, milloin ap-
teekin antamisesta proviisorin tai farmaseutin
hoidettavaksi tulee ilmoittaa Ladkealan tur-
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vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myOntdmistd koskevan pédtoksen tiedok-
sisaannista eikd L#dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ole hakemuksesta myonta-
nyt méaédrdaikaan pidennysti.

49§

Jos on perusteltua syytd epiilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykenemiton itse hoitamaan ap-
teekkia, Liadkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voi asian selville saamiseksi mé&-
ratd hénet ladkdrintarkastukseen ja hankkia
muun tarvittavan selvityksen sekd kieltdd
hintd viliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan.
Kielto voidaan antaa enintddn vuoden ajaksi
tai sithen asti kunnes kysymys hénen kyke-
nemattomyydestiddn on lopullisesti ratkaistu.

508§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa:

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

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

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteekki ei
endd vastaa tarkoitustaan lddkevaraston,
ladkkeiden laadun, kalustuksen tai vilineis-
ton osalta taikka jos apteekkari on muuten
laiminlyonyt hénelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos hidn on vddrinkdyttanyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin titd lakia tai sen nojalla
annettuja sddnnoksid tai madrdyksid taikka
syyllistynyt tehtdvdssddn muutoin virheelli-
syyteen tai laiminlyontiin taikka kayttaytynyt
sopimattomasti eikd virheellisyys tai laimin-
lyonti ole sen laatuista, ettd hédnti olisi syytet-
tdvd tuomioistuimessa, Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa hinelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.

52§

Alueella, jolla ei vdestomiddrin vahdisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittdvid toi-
mintaedellytyksid itsendiselle  apteekille,
mutta jolla ladkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tai kunnan aloitteesta. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus myontdd sivuap-
teekkiluvan hakemuksesta apteekkarille, jolla
on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmi-
seen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti
ja muut toimintaedellytykset. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontda
apteekkarille luvan enintdédn kolmen sivuap-
teekin pitdmiseen.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi L#dkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16
sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkén etdisyyden tai mui-
den vastaavien syiden vuoksi huono kulku-
yhteys ldhimp#édn apteekkiin tai sivuapteek-
kiin, saa apteekkari pitdd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen antaman luvan
perusteella lddkekaappia. Luvan edellytykse-
né on lisdksi, ettd lddkekaappi on lddkehuol-
lon kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa
5 vuotta ja se voidaan uudistaa hakemukses-
ta. Ladkekaapista saa myydd vain sellaisia
ladkkeitd, jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle
ilman ladkemé&drdystd. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan s#d&tdd tar-
kemmin lddkekaapin lddkevalikoimasta.
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533§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi péittdd apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontda
luvan tdsséd tarkoitetun sivuapteekin pitdmi-
seen apteekkarille, jolla huomioon ottaen hi-
nen ylldpitdiménsd apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset on riittdvit edellytykset sivu-
apteekin pitdmiseen.

54§

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-
apteekin liikevaihto on niin suuri, ettd se vas-
taa vdhintddn puolta maan yksityisten ap-
teekkien litkevaihdon keskiarvosta, L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
muuttaa sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi myo6ntdd 1 momen-
tissa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina
toimineen apteekin apteekkiluvan sitd erik-
seen haettavaksi julistamatta sille apteekka-
rille, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatostd
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa
tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut si-
vuapteekin perustamisesta.

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

54b3§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden varastoinnissa, vahittdismyynnissi,
markkinoinnissa, Lé#dkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen suorittamassa valvon-
nassa ja ladketurvatoiminnassa tulee noudat-
taa soveltuvin osin, miti tdssd laissa muutoin
sdddetddn varastoinnista, myynnistd, L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
suorittamasta valvonnasta ja lddketurvatoi-

minnasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssd, 56 §n 1
momentissa sekd 57 §:ssd sdddetddn, ei kui-
tenkaan sovelleta tdssd pykildssd tarkoitet-
tuun myyntiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi madritd, ettd vihittdiskaupassa myytaviin
nikotiinivalmisteisiin on liitettdva erilliset
kayttoohjeet. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi tarvittaessa antaa maéré-
yksid ohjeiden sisdllostd.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa midrdyksid menettelytavoista toi-
mitettacssa ladkkeitd apteekeista, sivuaptee-
keista ja lddkekaapeista.

57a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettidvi
kalenterivuosittain luetteloa ladkemadrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
ladkkeestd ja sen madrdstd, ladkkeen kaytta-
jéstd tai laitoksesta, jonka kiyttoon lddke on
médritty, ja lddkkeen madrdnneestd ladkaris-
td. Luettelo on sdilytettdva 5 vuotta. Luettelo
on laadittava ja sidilytettdvd siten kuin Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tar-
kemmin maéraa.

57c¢§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskendén vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokel-
poisiksi voidaan maédritelld ldadkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden mé#drat
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenédén bio-
logisesti samanarvoisia.

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

Liasketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja ter-
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veysministeridlle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus médrad, kuka apteekkiliikettd hoitaa,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus méarias apteekille hoitajan myos
49 §:ssé tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin
hoitajasta on soveltuvin osin voimassa, miti
apteekkarista tdssd laissa sdddetddn.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi lisaksi antaa tarkempia méardyksid 1a8k-
keiden varastointiin, valmistukseen ja tutki-
miseen tarvittavista tiloista, vilineistd ja lait-
teista.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa Lidkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksen luvalla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi lisdksi antaa tarkempia méadrdyksid sai-
raala-apteekin ja ladkekeskuksen toiminnas-
ta, hyvistd tuotantotavoista sekd ldadkkeiden
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen
tarvittavista tiloista, vilineist4 ja laitteista.

Ladkkeitd voidaan Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen luvalla toimittaa sai-
raala-apteekista ja lddkekeskuksesta myos
yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikéille, joiden kanssa kunta tai kun-
tayhtymé 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 tehtivia.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisestd syystd myontdd luvan lddkkei-
den toimittamiseen 1 momentista poikkeaval-
la tavalla sekd 14 §:n mukaisesti valmistetun
ja 17 §n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti
maahan tuodun liadkkeen luovuttamiseen toi-
seen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen
ja apteekkiin.

Téssd pykalédssd tarkoitetun Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskuksen luvan
myontdmistd harkittaessa on varmistuttava
siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella mer-
kittdvasti vaikeudu. Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen on ennen luvan
myOntdmistd kuultava niitd alueen apteekka-
reita, joiden toimintaan luvan myontdmiselld
voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisil-
16std ja luvan myontdmisestd voidaan sdatdd
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

63§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
pidettdva luetteloa lddkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamises-
ta. Luetteloa on sidilytettdvd vdhintddn viisi
vuotta. Lidkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi antaa tarkempia madrdyksid luet-
telon laatimisesta ja siithen siséllytettdvistad
tiedoista ja luettelon sdilyttimisestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid menettelyta-
voista luovutettaessa tdssd pykildssd tarkoi-
tettuja ladkkeita.

66 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi peruuttaa méirdajaksi tai kokonaan 61
§:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen toiminta on olennaisella
tavalla tdmén lain, lupaehtojen tai lddkkeiden
hyvien tuotantotapojen vastaista taikka vaka-
vasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos 78
§:n perusteella annettujen madrdysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

76 §
Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeri-
On alaisena Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
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tamiskeskukselle.

76 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset turvalli-
suustutkimukset tehdddn hyvidn laboratorio-
kdytinnon mukaisesti ja antaa niitd tekeville
laboratorioille hyviksynnidn testauslaborato-
rioksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd laboratorion hyviksymiseen ehtoja
ja rajoituksia. Tarkemmat sddnnokset hyviak-
symismenettelystd annetaan sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa testauslaboratorion hyviksymi-
sen, jos laboratorio ei tdytd hyviksymisen
edellytyksi tai se ei noudata sen toiminnalle
asetettuja ehtoja, rajoituksia tai maarayksia.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siit4, ettd lddkevalmis-
teiden valmistajat, lddkeaineiden valmistajat,
lagkkeitd kliinisiin ldadketutkimuksiin valmis-
tavat yksikdot, ladkkeiden prekliinisiéd turvalli-
suustutkimuksia tekevét laboratoriot, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lddkevalmistajalle suorittavat yksikot ja
laboratoriot, lddketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskuk-
set sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen ldgkevalvonta sité
edellyttdad. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi tarkastaa lddkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan lddketurva-
toiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmistei-
den valmistuksessa kiytettdvien apuaineiden
valmistajat.

77 a§
Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava Liddkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksen pyynnostd neuvoja ja ohjeita,

jotta eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jdamien osalta suoritettavista tarkastustoi-
menpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja
86/469/ETY sekd padtosten 89/187/ETY ja
91/664/ETY kumoamisesta annetun neuvos-
ton direktiivin 96/23/EY sddnndsten nojalla
nimetyssd laboratoriossa voidaan ottaa kayt-
toon eldinlddkejddmien osoittamiseen kaytet-
tdvid analyyttinen menetelma.

79§

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun médrdykseen ei saa valittamalla
hakea muutosta. Maiidrdykseen tyytymétto-
milld on oikeus tehdd Léiikealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle vaatimus paa-
toksen oikaisemisesta. Madrdykseen on liitet-
tdva ohjeet sen saattamiseksi Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen késitelté-
viksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin
on ryhdyttivd oikaisuvaatimuksesta huoli-
matta.

80 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi médratd lddkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi lddketehtaassa tai sen
osassa sekid lddkkeitd kliinisiin lddketutki-
muksiin valmistavassa yksikossé, jos lddke-
tehtaan tai mainitun yksikoén tarkastuksessa
tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmukais-
ta valmistusta vaarantavia epikohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen midrdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

80aj§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa médrdajaksi tai kokonaan l44-
ketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos se
on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain tai
lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa lddketurvalli-
suuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen
midrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

82§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on vahvistettava kulloinkin noudatet-
tava farmakopea.
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Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa farma-
kopeaa tiydentdvid masrayksid.

83§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaessa
useammin vahvistettava lddkeluettelo, joka
on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §mn
sdadnnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta keréttyja
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu lddkeluettelossa, saa jokainen
sellaisinaan myyd4, jos Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus ei sitd ole erikseen
kieltanyt.

853§

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa lddkkeiden ulkomaille vientid var-
ten liddketehtaille, 144kkeitd kliiniseen lddke-
tutkimukseen valmistaville yksikoille, ladke-
tukkukaupoille sek# viennin kohteena olevan
maan viranomaisille lddkevalmisteita ja nii-
den valmistusta koskevia todistuksia.

87§

Kliinisid ladketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) siddde-
tddn. Lisdksi on otettava huomioon, miti tis-
sd laissa ja sen perusteella kliinisistd lddke-
tutkimuksista sdddetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltdavid ladkkeitd koskevien kliinisten 144-
ketutkimusten aloittaminen edellyttdd L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
myontdmad lupaa. Muista kliinisistd ladke-
tutkimuksista on tehtdvd ennakkoilmoitus
keskukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jédlkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
¢ §:sséd tarkoitetun myonteisen lausunnon ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on myontinyt tutkimukselle 2 momentissa
edellytetyn luvan tai se on ilmoittanut ennak-
koilmoitusta edellyttdvin tutkimuksen toi-
meksiantajalle, ettd estettd tutkimuksen aloit-
tamiselle ei ole tai, jos keskus ei ole tehnyt

tillaista ilmoitusta, 60 pdivdn kuluessa siité,
kun keskus on saanut asianmukaisen ennak-
koilmoituksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava p#itoksensd geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettu-
ja ladkkeitd sekd muuntogeenisid organisme-
ja sisdltavid ladkkeitd koskevien kliinisten
ladketutkimusten aloittamiseksi tehdystd lu-
pahakemuksesta 90 pdivdn kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.
keskus voi pidentdd méidrdaikaa 90 pdivilla,
jos lausunnon antaminen edellyttdé laajoja li-
sdselvityksid. Ksenogeenisista solututkimuk-
sista annettavalle paitokselle ei ole médriai-
kaa. Pditos on kuitenkin annettava ilman tar-
peetonta viivytysta.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksyd lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta to-
teutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydettiava
lisdselvitys. Lisédselvityspyynndssd on yksi-
loitavd ja perusteltavat kaikki syyt, minkd
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimus-
suunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
keskuksen selvityspyynnon perusteella muut-
taa  tutkimussuunnitelmaansa  esitettyjen
puutteiden korjaamiseksi. Jos hakija ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai
muutokset eivit ole keskuksen lisdselvitys-
pyynnossd edellytettyjd, ei kliinistd ladketut-
kimusta saa aloittaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat m#irdykset 2 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisesta, hakemuksen
sisdllostd ja ennakkoilmoituksesta sekd tut-
kimuslddkkeiden laadusta ja valmistuksesta,
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittami-
sesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittévistd seikoista.

87 a§

Jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kay-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittivd, tulee
muutoksesta ilmoittaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti
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ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutoksesta myonteisen lausuntonsa ja L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
ilmoittanut, ettd tutkimuksen jatkamiselle
muutetun suunnitelman mukaisena ei ole es-
tettd tai, jos tidllaista ilmoitusta ei ole tehty,
muutosilmoituksen tekemisestd on kulunut
35 paivaa.

Jos Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei hyviksy tutkimussuunnitelman
muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava
tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa
sen jidlkeen, kun ndmi ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttimit muutokset on
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jat-
kettava alkuperdisen suunnitelman mukaises-
ti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyté tut-
kimuksen keskeyttamisti tai lopettamista.

87b 3§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvénd on valvoa kliinisid ladke-
tutkimuksia. Keskuksella on salassapitosdén-
nosten estdmittd oikeus tarvittaessa tarkastaa
tutkimuksessa kerittyjen tietojen oikeelli-
suuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat
mukaan lukien tutkimuspaikka, tutkimus-
asiakirjat ja tutkittavien henkiléiden potilas-
asiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan lisdksi,
mitd 77, 77a ja 78-80 §:ssd sdddetddn.

Jos Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, ettd
toimeksiantaja, tutkija tai muu tutkimukseen
liittyva henkil6 ei endd tdytd hdnelle asetettu-
ja velvoitteita, keskuksen on ilmoitettava asi-
asta viipymaéttd asianomaiselle toimeksianta-
jalle, tutkijalle tai muulle henkildlle ja esitet-
tdvd toimintasuunnitelma, joka asianomaisen
on toteutettava tilanteen korjaamiseksi. Kes-
kuksen on ilmoitettava tdstd suunnitelmasta
vilittomaisti eettiselle toimikunnalle sekéd Eu-
roopan unionin jasenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille ja komissiolle.

87 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi madritd jo aloitetun kliinisen ladketutki-
muksen tilapdisesti keskeytettdaviksi tai lope-
tettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutki-
mussuunnitelman mukaisesti tai tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivit ole

endd voimassa taikka jos tutkimus ei tidytd
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
tai tdmaén lain taikka niiden perusteella annet-
tujen sddnnodsten tai midrdysten mukaisia
edellytyksi4.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun mé#srayk-
sen antamista Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan
on annettava keskuksen pyytdmid selvitys
seitsemédn pdivdn kuluessa. Jos méaddrdyksen
perusteena on tutkittavaa uhkaava viliton
vaara, voi keskus mééritd tutkimuksen kes-
keytettdaviksi vilittomasti. Vilittdméan vaaran
perusteella keskeytetyn tutkimuksen lopet-
tamisesta saa pdittdd vasta sen jilkeen, kun
toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld
olevan mukaisesti.

Légkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava antamastaan mé#ara-
yksestd vilittomisti Euroopan yhteisén ko-
missiolle, Euroopan ldgkevirastolle ja Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
ladkevalvonnasta vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille sekd asianomaisille eettisille
toimikunnille. Ilmoitukseen on liitettdvd an-
netun midrdyksen perustelut.

87d3§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa kliinisid lddketutkimuksia koskevien
tietojen toimittamisesta Euroopan lddkearvi-
ointiviraston ylldpitdmién tietokantaan. Tal-
lennettavista tiedoista voidaan sditdd valtio-
neuvoston asetuksella.

88 ag

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Keskus valvoo kliinisid eldinlddketutkimuk-
sia ja silld on oikeus tarvittaessa tarkastaa
tutkimuksessa keridttyjen tietojen oikeelli-
suuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat
mukaan lukien tutkimuspaikka ja tutkimus-
asiakirjat.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa tarkoi-
tetun tutkimuksen aloittamisen, jos tutkimus
el tdytd tdimén lain taikka sen perusteella an-
nettujen sddnndsten tai midrdysten mukaisia
edellytyksid. Keskus voi m#driti jo aloitetun



30 HE 166/2009 vp

kliinisen eldinlddketutkimuksen tilapdisesti
keskeytettaviksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
muksen toteuttamisessa on ilmennyt olennai-
sia puutteita tai laiminlyontejd eikd niitd ole
korjattu keskuksen kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun méasrayk-
sen antamista Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
jaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan
on annettava keskuksen pyytidmid selvitys
seitsemédn pdivdn kuluessa. Jos méadrdyksen
perusteena on tutkittavaa eldintd uhkaava vi-
liton vaara, keskus voi méaaritd tutkimuksen
keskeytettdviksi vilittomasti.  Vilittoméan
vaaran perusteella keskeytetyn tutkimuksen
lopettamisesta saa p#ittdd vasta sen jilkeen,
kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu
edelld sdddetyn mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sa&tdd
1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoituk-
sen madrdajasta sekd tutkimuksen keskeyt-
tdmiseen liittyvistd menettelytavoista ja més-
rdajoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehitt4-
miskeskus voi antaa méardyksid 1 momentis-
sa tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimuslagk-
keiden laadusta ja valmistuksesta, tutkimus-
ten turvallisesta ja asianmukaisesta toteutta-
misesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta se-
kd muista tutkimusten turvallisuuden kannal-
ta merkittivisti seikoista.

89 §
Lisketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin =~ valmistavan  yksikon, sopi-

musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon tai
laboratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekister6innin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopis-
ton apteekin, sairaala-apteekin ja lddkekes-
kuksen sekd Sotilasapteekin tulee pyydetta-
essd antaa Liddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle salassapitosddnnosten es-
tdmittd sellaisia lddkkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, ladkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta-
miseen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka
ovat tarpeen keskukselle tdssd tai muussa
laissa sédddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.
Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikon seki ladketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa

tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettdessd antaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle salassapitosddnnosten estamittd sellai-
sia kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvia tieto-
ja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tdssd laissa ja lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa sdddettyjen tehtd-
vien suorittamiseksi.

89a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ilmoittaa salassapitosddnnosten
estdiméttd Euroopan yhteison komissiolle,
Euroopan ldgkevirastolle ja Euroopan talous-
alueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisil-
le ladkevalvontaviranomaisille seké tallentaa
Euroopan lddkeviraston ylldpitdmiin tieto-
kantoihin kaikki lddkevalvonnan ja ladketur-
vatoiminnan yhteydessd saadut tiedot, jotka
Euroopan yhteison lainsdddiannossa edellyte-
tddn ilmoitettaviksi mainituille tahoille tai
tallennettaviksi Euroopan lddkeviraston ylla-
pitdmiin tietokantoihin.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) sdddetyn salassapi-
tovelvollisuuden estdimittd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa ti-
méan lain mukaisia tehtdvid suorittaessaan
saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike-
tai ammattisalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomai-
selle Euroopan yhteison sdddoksissé edellyte-
tylld tavalla sekd Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle, sosiaali- ja terveysministeriolle,
lddkkeiden hintalautakunnalle, Kansanelike-
laitokselle sekd poliisi-, tulli- ja syyttdjavi-
ranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisddteisten tehtdvien hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
valvoo lddkkeiden markkinoinnin asianmu-
kaisuutta. Valvonnan toteuttamiseksi lddkkei-
td markkinoivan ja mainostavan tulee toimit-
taa keskukselle valtioneuvoston asetuksella
sdddettivit selvitykset ja ilmoitukset markki-
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noinnista ja mainonnasta.

93§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojal-
la annettujen sddnndsten vastaisesti, Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi myos maédrdtd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitd on lddketurvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi pidettdva tarpeellisena.

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

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

93a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ryhtyd 93 §:n 1 ja 2 momentissa mainit-
tuihin toimenpiteisiin my0s rajat ylittavastd
kieltomenettelystd annetun lain (1189/2000)
2 §:ssé tarkoitetun ulkomaisen viranomaisen
tai jarjeston hakemuksesta, jos Suomesta pe-
rdisin oleva toiminta on vastoin ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden mainonnasta annetun
neuvoston direktiivin 92/28/ETY tai televi-
siotoimintaa koskevien jdsenvaltioiden laki-
en, asetusten ja hallinnollisten mé&drdysten
yhteensovittamisesta annetun neuvoston di-
rektiivin 89/552/ETY 14 artiklan sdénnoksid
sellaisina kuin ne on pantu kansallisesti tdy-
tantoon sovellettavaksi tulevassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla méiératyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee
ladninhallitus Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen taikka ulkomaisen viran-
omaisen tai jarjeston hakemuksesta.

93b3§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen oikeudesta panna vireille kieltokanne
toisessa Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa sdddetddn rajat ylittdvissd kiel-
tomenettelystd annetussa laissa.

95§
Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn

ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai 144-
ketukkukaupasta, voi ladkkeellisen kaasun
valmistaja tai maahantuoja saatuaan 8 tai 32
§:ssé tarkoitetun luvan myyda ladkkeellistd
kaasua my0s asianomaisille potilaille seka
sairaankuljetuksen tarpeisiin. Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia méadrayksia lddkkeellisen kaasun
toimittamiseen liittyvistd menettelytavoista.

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja lddnin-
hallituksilla on oikeus saada maksutta val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot eldinlaaka-
reiltd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselta, lddketukkukaupoilta ja aptee-
keilta sen estiméttd, mitd muualla lainséi-
didnnossi salassapidosta sdddetéddn.

101 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus kieltds ladkkeen maahan-
tuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekd muu
kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai on syy-
td epdilld, ettd myyntiluvan myontdmisen tai
rekister6innin edellytyksid ei endd ole ole-
massa taikka jos lddkkeen valmistukseen tai
maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja vel-
voitteita ei ole tiytetty.

101 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa lddkkeiden valmistus- tai tuk-
kukauppatoiminnan harjoittamiseen myonne-
tyn luvan viliaikaisesti tai kokonaan, jos jo-
kin luvan myontédmiseen liittyvéd vaatimus ei
endd tdyty tai jos jotakin turvallisuuden tai
laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole
taytetty.

102 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tdmaén lain perusteella antamaan p#a-
tokseen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
lainkédyttolaissa (586/1996) sdddetdan. Hal-
linto-oikeuden paitokseen, jolla on ratkaistu
40, 41, 52 tai 54 §:ssd tarkoitettu asia, saa
hakea muutosta korkeimmalta hallinto-
oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontdd  valitusluvan.  Hallinto-oikeuden
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padtokseen, joka koskee 89 §:ssé tarkoitettua
tietojenantovelvollisuutta, ei saa hakea muu-
tosta valittamalla.

Valituslupa voidaan myontié, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai oikeuskdytdnnon
yhtenevidisyyden vuoksi on tirkedd saattaa
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi;

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

3) valitusluvan myontdmiseen on muu pai-
nava syy.

Myos Léidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksella on oikeus hakea muutosta
hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdosta
tekemidn paidtokseen, jos hallinto-oikeus on
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan
asian.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssi tarkoitettuja paa-

toksid on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin madrad. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n
mukaisia paidtoksid ei saa panna tdytdntoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sen  estdmittd, mitd  hallintolaissa
(434/2003) sdddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi poistaa lddkevalmisteen myynti-
luvan myontidmistd, lddkevalmisteen muut-
tamista ja myonnetyn luvan peruuttamista tai
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltd-
mistd koskevan padtoksensd ja ratkaista asian
uudelleen, jos Euroopan unionin toimielimen
edelld tarkoitetussa asiassa tekemi paatos si-
td edellyttda.

Tama laki tulee voimaan  pdivdnd kuuta
20 . Lain 15 c § tulee kuitenkin voimaan 1
pdivdand tammikuuta 2010.

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



HE 166/2009 vp 33

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivana 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 sekd, 28 b ja 30 §,

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

78
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai
hiiriostd sekd sellaisista riittdmattomista
merkinngistd tai kdyttoohjeista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa poti-
laan, kdyttdjan tai muun henkilon 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 liittyvét tekni-
set tai lddketieteelliset syyt, joiden wvuoksi
valmistaja jirjestelmaillisesti poistaa laitteen
tai tarvikkeen markkinoilta.

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

88§
Ilmoitus kliinisestd tutkimuksesta

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

markkinoille saattamista tai kayttoonottoa,
siitd on tehtdvd ilmoitus Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle ennen kliinis-
ten tutkimusten aloittamista. Valmistaja voi
aloittaa kliiniset tutkimukset ilmoituksen teh-
tydan. Edelld 6 §:ssd tarkoitetun III tuote-
luokkaan kuuluvien laitteiden sekd implan-
toitavien laitteiden ja II a ja II b luokan pit-
kdaikaisten invasiivisten laitteiden kliiniset
tutkimukset valmistaja voi aloittaa 60 péivin
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole tdtd ennen ilmoittanut kieltdvinsad tutki-
mukset terveydellisisti syista.

Mitd 1 momentissa sididdetdidn, noudatetaan
myds, jos kliiniset tutkimukset tehdddn ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden
kayttotarkoituksen madrittamiseksi siitd riip-
pumatta, onko terveydenhuollon laite ja tar-
vike saatettu markkinoille tai otettu kayttoon.

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

98§
Tutkimuksen keskeyttiminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi médratd kliinisen tutkimuksen kes-
keytettiviksi, jos keskeytystd on pidettivd
terveydellisistd syisti tarpeellisena.
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10§
Markkinoille saattaminen ja kéyttéonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon, kun
se tdyttdd sille tdssd laissa ja sen nojalla an-
netuissa sdannoksissd ja madrdyksissd asete-
tut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysministe-
ri6 voi pdittas, ettd sellaisesta terveydenhuol-
lon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi aiheut-
taa merkittdvan terveydellisen riskin, on toi-
mitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle tunnistetiedot sekd tiedot
merkinngistd ja kdyttéohjeista.

13§

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusmenet-
tely

Ammattimaisen kayttdjain on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muu-
toksesta tai hiiriostd sekd sellaisista riittd-
mittomistd merkinnoistd tai kdyttoohjeista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, k#yttdjan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan.

14§
Ohjaus ja valvonta

Tadmén lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaali-
ja terveysministeriolle.

Tamaén lain ja sen nojalla annettujen sdén-
nosten ja médrdysten noudattamista ohjaa ja
valvoo Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

158§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtdvi tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yrityk-

sen nimi, toimipaikka, laitteen tunnistamis-
tiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todistuksista
ja niiden ep#ddmisestd sekd muut markkina-
valvonnan edellyttimit tiedot. Ilmoitus on
tehtdavd myos jos tdssd pykéldssd mainitut
tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoituksen on
velvollinen tekemddn valtuutettu edustaja,
jolla on kotipaikka Suomessa. Tuoterekiste-
riin on tehtdva ilmoitus myos sellaisesta lait-
teesta, joka siséltdd ihmiskudosta taikka ih-
misen verestd tai veriplasmasta perdisin ole-
via aineita. Ilmoitus tehdddn Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen toi-
mittamaan tuoterekisteriin edelld mainitut
tiedot niistd 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 ladkinnillisisté laitteista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 98/79/EY edellytetyt rekisteritiedot
toimivaltaisten viranomaisten kéytettdvissd
olevaan eurooppalaiseen tietokantaan. Tieto-
kantaan kerittyj4 tietoja saa kdyttdd 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 sekd elinkeinonharjoittajilta ja henkil6il-
td, joita tdmin lain tai sen nojalla annetut
sdadnnokset ja médradykset koskevat.

17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyt-
tdmid tarkastuksia ja tutkimuksia ja sitd var-
ten padstd paikkoihin, joissa harjoitetaan tas-
sd laissa tarkoitettua toimintaa ja tehdi sielld
tarkastuksia ja ryhtyd muihin valvonnan
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edellyttdmiin toimenpiteisiin. Tarkastusta ei
saa toteuttaa pysyviisluonteiseen asumiseen
tarkoitetuissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon
laitteesta ja tarvikkeesta tarpeellisia naytteitd
ja saada tarpeellinen méird myynnissi olevia
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koe-
kappaleiksi. Niyte ja koekappaleet on tava-
ran haltijan sitd vaatiessa korvattava kédyvin
hinnan mukaan. Néytettd ja koekappaletta ei
kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havai-
taan, ettd terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdmin lain tai sen nojalla annettujen sddnnos-
ten ja midrdysten vastainen.

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
sdddetddn poliisilain (493/1995) 40 §:ss4.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat rajoi-
tukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on té-
min lain tai sen nojalla annettujen sdannos-
ten tai madrdysten vastainen taikka jos siithen
on védrin perustein kiinnitetty CE-merkinti,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtym&én tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tdmin
lain ja sen nojalla annettujen sd@nndsten ja
madrdysten mukaiseksi; tai

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

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

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

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

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

20 §

Ammattimaisen kéyton kieltdminen tai rajoit-
taminen

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

21§

Kaytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
Ja tarvikkeisiin kohdistuvat velvoitteet

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

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla mésrayk-
selld valmistaja voidaan velvoittaa:

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

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisistd
tai ladketieteellisistd syistd johtuen voivat ai-
heuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kiyt-
tdjélle tai muulle henkilolle.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun
midrdyksen, myos jos 19 §:ssd tarkoitettua
paitostd ei voida tehdd sen vuoksi, ettd ky-
symyksessd olevia terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita ei endi ole valmistajan hallussa
tai valmistaja tai hdnen edustajansa ei ole ta-
voitettavissa ja midrdyksen antamiseen on
painavia syit.

22§
Tiedottamisvelvollisuus

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

23§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 16 §:n nojalla médradmad tiedonanto-
velvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla tekemés paa-
tostd, joka kohdistuu madrdttyyn valmista-
jaan sekd 22 §:n nojalla médraamaa tiedotta-
misvelvollisuutta voidaan tehostaa uh-
kasakolla  siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/90) sdddetdan.

24§

Tuoteturvallisuutta koskevien scicinnosten
rikkominen

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

27 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

raston tdmdn lain nojalla tekemédn paatok-
seen haetaan muutosta hallinto-oikeudelta si-
ten kuin hallintolainkéytt6laissa (586/1996)
sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valmistajan tuotantotiloihin tekemén
tarkastuksen yhteydessd annettuun masrayk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Maidrdykseen tyytymittomalld on oikeus saa-
da midrdys Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston késiteltdviksi, jos hidn 30
pdivian kuluessa tarkastuksen péédttymisestd
sitd vaatii. Méadrdykseen on liitettdvd ohjeet
oikaisuvaatimuksen saattamiseksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston p#itet-
taviksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttidvi oikaisuvaatimuksesta huo-
limatta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan paitokseen voidaan hakea muutos-
ta valittamalla siten kuin 1 momentissa sia-
detédn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 19-22 §:n nojalla tekeméas p#astosta tai
midrdystd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

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

28 §

Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston pyynnostid
toimitettava valvontaviranomaiselle ne tiedot
ja asiakirjat, my0s varainhoitoon liittyvit
asiakirjat, joiden perusteella voidaan varmis-
taa, ettd laitos noudattaa sille asetettuja vaa-
timuksia.

28b §
Todistuksen peruuttaminen
Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja

ole tiyttanyt tai ei endd tiytd 10 §:ssd sdddet-
tyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin
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olisi tullut myonté4d, laitoksen on peruutetta-
va todistus maérdajaksi tai kokonaan taikka
myonnettdva se rajoitettuna, jollei valmistaja
korjaa puutteellisuuksia. Jos myoOnnetyssd
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 kyseessi ter-
veydenhuollon laite ja tarvike;

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

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-
tdmddn tiedot Suomessa kiyttoon otetuista
yksilolliseen kéyttoon valmistetuista laitteis-
ta,

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittdisen
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattamiseen ja kdyttoonottoon,
vaikka terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei
ole toteutettu tdssi laissa tai sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissd ja madrdyksissd edellyte-
tyn mukaisesti, jos terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen kdytté Suomessa on terveyden-
suojelun kannalta tarkeda.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta



38 HE 166/2009 vp

Laki

huumausainelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 30 pdivani 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 - 36ja38-42§, 45

§:n 3 momentti, 46 ja 49 § seuraavasti:

9§
Luvan myontiminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd luvan huumausaineen valmis-
tukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta vien-
tiin ja késittelyyn.

11§

Luvan myontdmisen edellytykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi katsoa luvanhakijan tdyttdvin 1 momen-
tissa sdddetyt edellytykset ilman niiden eril-
listd selvittamistd, jos lupaa hakeva sddnnol-
lisesti hakee keskukselta 12—15 §:n mukai-
sia lupia ja keskus on viimeksi kuluneiden
kuuden kuukauden aikana todennut luvanha-
kijan toiminnan tiyttdivin 1 momentissa sdi-
detyt edellytykset.

13§
Tuontilupa

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

14§
Vientilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus La4-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
heti luvassa mainitun Suomesta viennin ta-
pahduttua, kuitenkin viimeistddn, kun luvan
voimassaoloaika paittyy.

17§
Vastuuhenkilon hyviksyminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
hyviksyy vastuuhenkil6t ja heidédn sijaisensa,
jotka ovat luvan haltijan ohella velvollisia
huolehtimaan siitd, ettd toimipaikassa nouda-
tetaan tdmdn lain sdidnnoksid ja lupaehtojen
madrdyksia.

Luvanhakijan on lupahakemuksen jitties-
sdan tehtdvd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle hakemus maardaméansa vas-
tuuhenkilon ja tdmén sijaisten hyvaksymi-
seksi. Luvanvaraista toimintaa ei saa aloittaa
ennen kuin asianomaiselle toiminnalle on
hyviksytty vastuuhenkild.

Vastuuhenkil6n tai hdnen sijaisensa erotes-
sa tai lakatessa muutoin hoitamasta tehté-
viadnsd hinen tilalleen on madrittdvd uusi
vastuuhenkild tai sijainen ja hinelle on haet-
tava hyviksymistd seitsemissi paivissi.
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18§
Vastuuhenkilon hyviksymisen peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava vastuuhenkilon tai
tdmin sijaisen hyviksyminen, jos luvanhalti-
ja sitd pyytda.

Vastuuhenkiloksi tai timin sijaiseksi hy-
viaksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai
médrdajaksi, jos vastuuhenkilo tai timén si-
jainen:

1) ei endd tdytd 16 §:ssd sdddettyjd edelly-
tyksid;

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

3) on menetellyt vastuuhenkiloni tai timén
sijaisena olennaisesti virheellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa
hyviksymisen peruuttamisen sijasta antaa
vastuuhenkilolle tai timén sijaiselle varoituk-
sen, jos hyvidksymisen peruuttaminen olisi
oloihin ndhden kohtuutonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava vastuuhenkilon tai
tdmén sijaisen hyviksymisen peruuttamisesta
ja varoituksen antamisesta luvanhaltijalle,
jonka palveluksessa vastuuhenkilo tai sijai-
nen toimii.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

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

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

2) on toimittanut Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kyseiset tiedot, joissa
ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana toisen lu-
pahakemuksen yhteydessd, ja Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus on pitényt sel-
vitystéd asianmukaisena.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lisdkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle lupaa
hakiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin
tietoihin luvan antamisen jidlkeen tapahtu-
neista muutoksista, jotka vaikuttavat luvan
mydntdmisen edellytyksiin.

21§

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava tdimén lain mukainen
lupa, jos:

1) luvanhaltija sitd pyyt4s; tai

2) luvanvarainen toiminta on lopetettu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa timén lain nojalla annetun lu-
van maérdajaksi tai kokonaan, jos:

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

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut lu-
pachtoja;

3) luvan myo6ntdmiselle 9 ja 11 §:ssd séd-
dettyja edellytyksid ei end4 ole olemassa;

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssd tarkoitet-
tua vastuuhenkilod taikka vastuuhenkild tai
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henkil6
ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossd yhtio-
mies, kommandiittiyhtiossd vastuunalainen
yhtiomies taikka yliopistossa tai muussa tut-
kimuslaitoksessa  yksikén johtotehtdvissd
oleva on lainvoimaisella tuomiolla tuomittu
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hidnen
olevan sopimaton tehtdvéinsi; tai

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

Ellei kyse ole Kkiireellisestd tapauksesta,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen on 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
ennen luvan peruuttamista annettava kirjalli-
nen varoitus sekd asetettava asianomaiselle
luvanhaltijalle mésrdaika toiminnassa olevi-
en puutteellisuuksien korjaamiseksi tai pois-
tamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi my0s antaa luvanhaltijalle huomautuksen
tai kirjallisen varoituksen, jos ilmenneet
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puutteet, rikkomukset tai laiminly6nnit voi-
daan korjata tai ne ovat vahiisid.

Peruutettu lupa on palautettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

29§
Muutosilmoitukset

Luvanhaltijan on viipyméttd ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle:

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekd toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta;

2) hallintoelimiin kuuluvan henkil6n ja toi-
mitusjohtajan, avoimessa yhtiossd yhtiomie-
hen ja kommandiittiyhtiossd vastuunalaisen
yhtiomiehen seké yliopistossa ja muussa tut-
kimuslaitoksessa yksikdn johtotehtdvissd
olevan henkil6n vaihtumisesta;

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

4) siitd, ettd 16 §:ssd tarkoitettu vastuuhen-
kil6 tai tdmén sijainen lopettaa tehtdvén hoi-
tamisen; sekid

5) muista luvan antamisen jilkeen tapahtu-
neista luvan myontdmisen edellytyksiin
olennaisesti vaikuttavista muutoksista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tdamén lain mukaisen luvan haltijan sekd
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on
pidettdava kirjaa valmistamistaan, viemistéén,
tuomistaan ja kdsittelemistddn huumausai-
neista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan
koske henkilokohtaiseen lddkitykseen méé-
réttyja huumausaineiksi katsottavia lddkkeita.
Kirjanpitoaineisto on siilytettdvd vahintddn
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aika-
na se on laadittu. Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksella on oikeus saada téssd
momentissa tarkoitettu huumausainekirjanpi-
toaineisto nihtdvikseen. Elintarviketurvalli-
suusvirastolla ja lddninhallituksilla on oikeus
saada nihtdvikseen eldinlddkdrin huumaus-
ainekirjanpito.

318§
Ilmoitusvelvollisuus

Luvanhaltijan on annettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vuosittain
ennen tammikuun loppua:

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana valmis-
tetuista, varastoon hankituista, varastossa
olevista ja sieltd luovutetuista huumausai-
neista sekd huumausaineita sisdltiavistd ai-
neista ja valmisteista sekd niiden mé&érista
sekd miadrdstd, joka on kiytetty ladkkeiden
valmistukseen;

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hivite-
tyistd huumausaineista;

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tarpees-
ta.

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid tissd pykélédssi tarkoi-
tetusta ilmoitusvelvollisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa médrdyksid ilmoitusten
tekemiseen liittyvistd yksityiskohdista.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddk-
keiden seuranta

Apteekin on annettava Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa
koskevat tiedot kuukausittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid huumausaineiksi luoki-
teltujen lddkkeiden seurannasta, seurantatie-
tojen hévittdmisestd sekd apteekkien velvolli-
suudesta antaa seurantatietoja Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
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34§
Lupa- ja valvontaviranomaiset

Tamaén lain ja sen nojalla annettujen séén-
nodsten ja madrdysten noudattamisen ylin joh-
to ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teridlle.

Tédman lain mukaisena lupa- ja valvontavi-
ranomaisena seké sisikaupan ja ulkokaupan
ldht6aineasetuksissa ja ldht6aineasetusten
tdytantoonpanoasetuksessa tarkoitettuna toi-
mivaltaisena viranomaisena toimii Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jollei toisin
sdddeta.

Lis#ksi Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen tehtdvini on:

1) pitdd ylla tietokantaa huumausaineista;
ja

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

Eldinladkéreitd valvovat myos Elintarvike-
turvallisuusvirasto ja lddninhallitukset.

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

35§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedon-
keruutehtdvdit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen teht-
véni on:

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilastoin-
tia ja tutkimusta varten huumausaineista seka
toimenpiteistd ndiden laittoman kéyton eh-
kéisemiseksi;

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

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

36 §
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen méadraamailld sen palveluksessa ole-
valla tarkastajalla on oikeus tarkastaa tiloja,
joissa huumausainetta tai huumausaineen
ldhtoainetta tuotetaan, valmistetaan, varas-
toidaan, sdilytetddn tai muulla tavoin kisitel-
laan. Tarkastusoikeus koskee myos Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
lupa- ja valvontatoiminnan piiriin kuuluvaa
ennakkotarkastusta luvan myontdmisen edel-
lytysten toteamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja
on pédstettdvd kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Téassd pykildssi tarkoitettua tarkastusta ei saa
toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kéy-
tetyiss tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus saada poliisilta seka tulli-
ja rajavartioviranomaisilta virka-apua sille
tdmén lain nojalla kuuluvan tehtdvan suorit-
tamiseksi.

38§

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekd viran-
omaisilta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksella on sen estamittd, mitd tietojen sa-
lassa pitdmisestd sdddetddn, oikeus saada ti-
min lain mukaisten lupa- ja valvontatehtévi-
en suorittamiseksi vélttdméattomit tiedot
maksutta tdimén lain ja ldadkelain mukaisilta
elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta
sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Sen estdmittd, mitd tietojen salassa pitdmi-
sestd sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksella on oikeus saada sisé-
kaupan ldhtoaineasetuksessa ja ulkokaupan
laht6aineasetuksessa tarkoitetuilta toimijoilta
huumausaineiden ldht6aineita koskevista
toimista tietoja, jotka ovat vilttiméattomia
mainittujen asetusten noudattamisen valvo-
miseksi.
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39 §
Tietojen saaminen erdistd rekistereistd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksella on sen estamittd, mitd tietojen sa-
lassa pitdmisestd sdddetddn, oikeus saada ti-
main lain mukaisten tehtévien suorittamiseksi
valttdimittomid tietoja tulliviranomaiselta ul-
komaankauppaa koskevista rekistereistd huu-
mausaineiden ja huumausaineiden ldhtoai-
neiden Suomeen tuonnista ja Suomesta vien-
nistd. Kyseisid tietoja ei saa ilman Tullihalli-
tuksen lupaa kdyttdd muuhun kuin siihen tar-
koitukseen, mihin ne on luovutettu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus saada tissé laissa tarkoite-
tun valvonnan toteuttamiseksi ja tdssd laissa
ja huumausaineiden ldht6aineita koskevassa
yhteisolainsddadédnnossd tarkoitettujen lupien
myOntdmistd varten valttimattomid tietoja
sakon tdytdntoonpanosta annetun lain
(672/2002) 46 §:ssd tarkoitetusta sakkorekis-
terist.

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisterista
sdddetddn rikosrekisterilaissa (770/1993).

40 §
Tietojen luovuttaminen

Sen estdmittd, mitd tietojen salassa pitdmi-
sestd sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus saa omasta aloitteestaan
luovuttaa poliisille, tulli- ja rajavartioviran-
omaisille sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle tdmdn lain mukaista
valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat viltta-
mittdmid viranomaisten lakisdéteisten tehti-
vien hoitamista varten.

41§

Tietojen kerddminen kansainvdlisille valvon-
taviranomaisille tilastointia ja tutkimusta
varten

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartioviran-
omaisen ja muiden huumausaineita késittele-
vien ja toimenpiteitd ndiden laittoman kiyton
ehkdisemiseksi suorittavien viranomaisten
sekd ulkoasiainministerién ja oikeusministe-

rién on annettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle sekd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle ne tiedot, jotka ovat
tarpeen tietojen luovuttamiseksi kansainvili-
sille valvontaviranomaisille ja tiedonkeruu-
tahoille, jollei tietojen salassapitovelvolli-
suudesta muuta johdu.

42§

Poliisi sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset
toimivaltaisina viranomaisina

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lisdksi
my6s poliisi huumausaineiden rikostorjun-
taan liittyvissd asioissa seké tulli- ja rajavar-
tioviranomaiset huumausaineiden maahan-
tuontiin, maasta vientiin ja kauttakulkuun
liittyvissd asioissa, sekd mainitut viranomai-
set asioissa, joista sdddetddn sisdkaupan ldh-
téaineasetuksen 8 artiklan 1 kohdassa, ulko-
kaupan ldhtoaineasetuksen 8 artiklassa, 9 ar-
tiklan 1 kohdassa sekd 14 ja 26 artiklassa se-
ké lahtbaineasetusten tdytdntdonpanoasetuk-
sen 12 artiklan 2 kohdassa, 13 ja 16 artiklas-
sa ja 23 artiklan 2 kohdassa.

45§

Huumausainerikosten estdimisen, paljastami-
sen ja selvittdmisen edistiminen

Tassd pykildssd tarkoitetuista padtoksista
on vilittomadsti ilmoitettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle.

46 §
Hallinnolliset pakkokeinot

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltad sitéd, joka rikkoo tétd lakia taikka
sisdkaupan ldhtoaineasetuksen tai ulkokau-
pan ldhtdaineasetuksen sddnnoksid, jatkamas-
ta tai toistamasta lainvastaista menettelya.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi myds madriti sen, joka rikkoo mainittuja
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sdannoksid, tayttdmadn muulla tavoin velvol-
lisuutensa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi tehostaa tdméin lain nojalla annettua kiel-
toa tai madrdystd uhkasakolla tai uhalla, ettd
tekemdttd jatetyt toimenpiteet teetetddn lai-
minly6jén kustannuksella tai uhalla ettéd toi-
minta keskeytetddn. Luvan peruuttamisesta
sdddetddn 21 §:ssd.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee lddninhallitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus vaatimuksesta.
Uhkasakosta, teettimisuhasta ja keskeytté-
misuhasta sdddetdan muutoin uhkasakkolailla
(1113/1990).

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa luon-
nolliselle henkil6lle tdssd laissa sdddetyn tie-
tojenantovelvollisuuden tehosteeksi silloin,
kun henkil64d on aihetta epiilld rikoksesta ja
tiedot liittyvit rikosepdilyn kohteena olevaan
asiaan.

49 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tdmén lain, sisdkaupan ldhtoainease-
tuksen ja ulkokaupan ldhtéaineasetuksen pe-
rusteella antamaan péitokseen haetaan muu-
tosta siten kuin hallintolainkdyttdlaissa
(586/1996) sdadetdan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen p#dtostd on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei valitusviranomai-
nen toisin maaras.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta
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Laki

ldikkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista 19 pidivénd joulukuuta 2008 annetun lain
(979/2008) 4 §:n 3 momentti, 7 §:n 4 momentti, 9 §, 10 §:n 1 momentti, 11, 14, 15ja 16 §, 17
§:n 1 ja 3 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 22 §:n 1 momentti seuraavasti:

438
Varastointitavat, lddkeaineet ja -valmisteet

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa mai-
nittuihin ladkeryhmiin sisdltyvistd lddkeai-
neista, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Légkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee toimittaa sosiaali- ja terve-
ysministeri6lle kahden vuoden vilein selvitys
valtioneuvoston asetuksessa olevan l44-
keaineluettelon tarkistustarpeesta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus vahvistaa
tarvittaessa nimikkeittdin ne valmisteet, jotka
sisdltavdt valtioneuvoston asetuksessa sdd-
dettyja lddkeaineita ja joissa kyseiset lddke-
aineet ovat ladkinnilliseltd merkitykseltdan
keskeisid. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi lisdksi paattdd ldadkeaineittain
ja ladkevalmisteittain, ettd varastointivelvoite
ei koske kaikkia ladkemuotoja.

78

Terveydenhuollon toimintayksikon varastoin-
tivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikén ylldpi-
t4jd voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon ylldpitdjan kanssa velvoiteva-
raston ylldpidosta ja siitd aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
tayksikkojen ylldpitdjat ovat sopineet, ettd
toinen toimintayksikkoé huolehtii velvoiteva-

rastoinnista, on kummankin sopijaosapuolen
ilmoitettava jérjestelystd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskukselle.

93§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

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

Jos ladkkeen myynti varastointivuotta edel-
tdvén lokakuun 1 pdivén ja varastointivuoden
maaliskuun 31 pédivén vélisend aikana on li-
sddntynyt vahintddn 30 prosenttia 5 ja 6 §:ssé
mainitun ajanjakson myynnistd, varastointi-
velvollisen lddketehtaan ja maahantuojan tu-
lee muuttaa varastoitavan tuotteen madra
muuttunutta myyntid vastaavaksi. Jos myynti
on pienentynyt véhintddn 30 prosenttia, va-
rastointivelvollinen voi vdhentdd velvoiteva-
raston suuruutta enintddn myynnin pienen-
tymistd vastaavasti. Muutoksesta on ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Muutos tulee voimaan 1 pdivina
heindkuuta ja on voimassa asianomaisen
vuoden joulukuun 31 péivédn.

Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen myynti-
lupa lakkaa olemasta voimassa. Velvoiteva-
rastoa saadaan ryhtyd purkamaan aikaisin-
taan kymmenen kuukautta ennen varastointi-
velvollisen tiedossa olevaa myyntiluvan voi-
massaolon pdittymistd. Myyntiluvan lak-
kaamiseen perustuvasta velvoitevaraston
purkamisesta on ilmoitettava Lidkealan tur-
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vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viimeis-
tddn seitsemdn vuorokautta ennen purkami-
sen aloittamista.

10 §

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityis-
tapauksissa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisestd syystd hakemuksesta padttaa,
ettd varastointivelvollinen voi korvata varas-
tointivelvoitteensa osittain tai kokonaan si-
toutumalla jérjestimédin vastaavan huolto-
varmuuden muulla tavoin.

113§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méadrdyksid varastointi-
velvoitteesta  vapautumiseksi tarvittavista
selvityksistéd ja hakemusmenettelysta.

14§
Ilmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:

1) L&sgkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ladke-, apu- ja lisdaine- sekid
pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja valmis-
tevelvoitteidensa suuruuden méérittimiseksi
tarvittavat tiedot ja velvoitevarastojen maarat
sekd muut tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnnosten noudattamisen valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset
tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid ilmoitusten
tekemisesti ja sisdllosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyodykkeen varasto ei saa alittaa timén lain
mukaan méadrdytyvan velvoitteen méaaraa.
Edelld 7 §:sséd tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikon velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen méérén, jos velvoiteva-
raston kayttoonotto on ldadkkeiden saantihdi-
rién vuoksi toimintayksikén toiminnan kan-
nalta vélttimitontd. Terveydenhuollon toi-
mintayksikén on viipyméttd saantihdirion
paidtyttyd tdydennettivd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi hakemuksesta myontéd4 varastointivelvol-
liselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
midrin, jos velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alainen hyddyke on vaarassa tulla
varastoaikanaan kéyttotarkoitukseensa sovel-
tumattomaksi. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi myontdd alitusluvan
myds, jos varastointivelvollisen tuotanto ja
toiminta on velvoitteen alaisen hyddykkeen
tilapdisen saantihdirion vuoksi vaarassa kes-
keytyd tai olennaisesti vdhentyd ilman vel-
voitevaraston kdyttoonottoa ja jos alitusluvan
mydntdminen ei vaaranna huoltovarmuutta.
Alitusluvan myontdessdédn Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen on méaarittava
sallitun alituksen suuruus seki se, missi ajas-
sa varastointivelvollisen on tdydennettdvi va-
rastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid alituslupaha-
kemuksen tekemisestd ja siséllosta.

16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos ladkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka ldskevalmisteiden valmistuksessa kiy-
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tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausma-
teriaalien saatavuudessa on laajamittaisia
ladketehtaista tai maahantuojista riippumat-
tomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministerio
voi téllaisessa poikkeustilanteessa huolto-
varmuuden varmistamiseksi paattdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
esityksestd, ettd velvoitteen alaisten hyodyk-
keiden méérd saa alittaa tdssd laissa sdddetyn
midrdn. Ministerion padtoksessd voidaan
madrdtd velvoitteen alaisen hyodykkeen
kayttokohteista ja -mééristd. Padtoksessd tu-
lee madritd ajankohta, johon mennessid vel-
voitevaraston suuruuden on jilleen oltava
tdmin lain mukainen.

17§
Valvonta ja tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia tdmén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnndsten ja méadrdysten
tdytintoonpanosta sekéd valvoa velvoitevaras-
toja ja niiden kayttod.

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

Milloin rikkomus on vidhédpitéinen, L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
olla ryhtymittd toimenpiteisiin syylliseksi
epdillyn saattamiseksi syytteeseen, jos ylei-
nen etu ei vaadi syytetoimenpiteita.

22§

Aiemman lainsdicidiinnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain mu-
kainen velvoite on suurempi kuin tdmén lain
mukainen velvoite, varastointivelvollinen voi
supistaa varaston suuruuden tdmin lain mu-
kaiseksi lain vahvistamisesta lukien. Supiste-
tun varaston suuruus madrdytyy lain vahvis-
tamista edeltdvien kuuden kalenterikuukau-
den kulutuksen perusteella. Varastointivel-
vollisen on ilmoitettava Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle varaston su-
pistamisesta ennen kuin se aloitetaan. Varas-
tointikorvaus supistetulle varastolle suorite-
taan tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sddnndsten mukaisesti.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta
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Laki

veripalvelulain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan 1 paiviand 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 niistd on 11 § laissa 625/2009, seuraavasti:

48
Toimilupa ja ilmoitus

Veripalvelulaitoksella on oltava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myon-
tdmi toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd
veripalvelutoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Veripalvelulaitoksen on tehtdva toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on myonnettdva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa veripalvelutoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymille, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle, jolla on
edellytykset tdyttdd tdssd laissa veripalvelu-
toiminnalle asetetut laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset. Lupahakemuksessa on oltava lai-
toksen henkil6stod, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot seki tiedot veren ja sen
osien luovutusta, tutkimista, késittelyd, siily-
tystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa
koskevista menettelytavoista.

Verikeskuksen on tehtdvd toiminnastaan ja
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan s#ditdd veripalvelulaitoksen toimilu-
pahakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtdvastd ilmoituksesta sekd toimilupaha-
kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista
tiedoista.

58
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkild

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava La&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
1 momentissa mainitusta vastuuhenkilosté ja
hinen sijaisestaan

78
Laatujdrjestelmd

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojarjestelmés, henki-
16st64d ja toimitiloja sekd veripalvelulaitoksen
osalta my6s verenluovutuskéytint6jd koske-
va laatujérjestelmd. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaé-
rayksid laatujarjestelmén sisdllostd ja toteut-
tamisesta

10 §

Veriturvatoiminta

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

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistd tieto viipymattd Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

11§
Luovuttajiin liittyvdit tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvét
tarpeelliset tiedot sekd henkilGtietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidosta.
Luovuttajalta on pyydettdvd hinen yksil6in-
tiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta
arvioitaessa hinen terveydentilaansa liittyvét
ja vilttimittomit luovuttajan luovutuskel-
poisuutta koskevat tiedot sekd luovuttajan
omakitinen allekirjoitus tai vahvasta sdhkoi-
sestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd allekirjoi-
tuksista annetun lain (617/2009) mukainen
kehittynyt sahkoinen allekirjoitus. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
tarkempia maéadrdyksid luovuttajille annetta-
vista ja heiltd pyydettivisti tiedoista.

12§

Luovutuskelpoisuus

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia mésrdyksid luovutuskel-
poisuuden selvittimisestd ja perusteista, joil-
la verta ei voi luovuttaa pysyvésti tai mésra-
aikaisesti.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen
luovutettu verierd tai veren osaerd turvalli-
suuden varmistamiseksi. Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia midrdyksid vaadittavista tutkimuksista ja

niiden hyviéksyttivistd tuloksista.
15§
Tietojen sdilytys

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi antaa tarkempia midrdyksid 11 §n 1
momentissa tarkoitettujen tietojen sdilyttdmi-
sesté.

16 §
Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien sdily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi antaa tarkempia masrayk-
sid sdilytysolosuhteista ja siilytysajasta sekd
kuljetus- ja jakeluolosuhteista.

17§
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, ettd
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi antaa tarkempia méérayk-
sid laatu- ja turvallisuusvaatimuksista.

18§
Ohjaus ja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaise-
na Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle.

19§
Tarkastukset
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-

kuksen tulee tarkastaa veripalvelulaitos sidén-
nollisesti, kuitenkin vihintdidn kahden vuo-
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den vilein.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liséksi tarvittaessa tarkastaa veripalvelu-
laitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan ve-
ren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen
liittyvd vakava vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdillddn, ettd sellainen on
tapahtunut.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa médrdajaksi tai kokonaan veri-
palvelulaitokselle annetun toimiluvan tai
asettaa sakon uhan siten kuin uhkasakkolais-
sa (1113/1990) sdddetésn, jos:

1) toimiluvan edellytykset eivit endi tiyty;

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

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

22§
Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd Ladkealan turval-

lisuus- ja kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa
voidaan myo6ntdd veripalvelulaitokselle, jos
se osoittaa tuotavan, verta tai sen osia koske-
van erdn tayttdvin tdssi laissa asetetut laatu-,
turvallisuus- ja jéljitettdvyysvaatimukset.

23§
Oikaisu

Tamaén lain 20 §:ssd tarkoitettuun médrayk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Mairdykseen tyytyméttomaéllda on oikeus teh-
dd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle vaatimus péaidtoksen oikaisemisesta.
Maidrdykseen on liitettdvd ohjeet sen saatta-
miseksi Lédkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksen kisiteltdviksi. Maiadrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivé oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta.

24 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 4 ja 21—23 §:n perusteella antamaan
paitokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkéyttolaissa (586/1996) sidddetéddn.

Tama laki tulee voimaan
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytidntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

pdivand kuuta
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen Lifiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd 2 pdivand 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 ¢ §, 20 g §:n 2 momentti, 20
h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 ja 26 §,

sellaisena kuin niistd 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 1, 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.

58§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tu-
lee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-

Iytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttimisen yhteydessd,
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-
teydessd ruumiita kdyttdd, sekd ruumiiden
elimid, kudoksia ja soluja irrottaa muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvédan
ladketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimin-
taan.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdsn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkil6tunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kaytettdviksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen seké 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
kayttotarkoitus

Eldavistd ihmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei 144-
ketieteellisen syyn vuoksi voida kayttdd aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan kdyttdd muuhun
perusteltuun ldgketieteelliseen tarkoitukseen,
jos tdhdn saadaan luovuttajan suostumus. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikdisestd
tai vajaakykyisestd, kdyttoon tarvitaan lailli-
sen edustajan suostumus.

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

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

20§
Kudosndiytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otet-
tuja kudosnédytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
ladketieteelliseen  tutkimukseen  potilaan
suostumuksella. Jos henkil6 on alaikdinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin
antaa luvan hoidon, taudinm&érityksen tai
kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettujen
kudosnéytteiden luovuttamiseen tai k&yttd-
miseen tilanteissa, joissa henkilon suostu-
musta ei nédytteiden suuren mairén, niyttei-
den idn tai muun sellaisen syyn tai henkil6n

kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia.

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

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen myontama
toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd ku-
doslaitostoiminnan laajuutta koskevia ehtoja.
Kudoslaitoksen on tehtdvi toimintansa olen-
naisista muutoksista ilmoitus Liikealan tur-

vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, joka
padttad, edellyttddkd muutos toimiluvan
muutosta.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on myonnettdva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymille, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos tdyttdd ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytysti 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 tdytdnt6on-
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 tdytantdoonpanosta siltd osin kuin
on kyse jaljitettdvyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekd ihmiskudosten ja -solujen
koodaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdily-
tykseen ja jakeluun liittyvistd teknisistd vaa-
timuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
l6stod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat
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tiedot sekd tiedot kudosten ja solujen luovu-
tusta, hankintaa, testausta, kisittelyd, sdily-
tystd, sdilomistd ja jakelua koskevista menet-
telytavoista. Lisdksi lupahakemuksessa on
oltava tiedot kudoslaitoksen laatujérjestel-
mistd sekd menettelytavoista, jotka koskevat
kudosten ja solujen turvallisuutta ja jéljitetta-
vyyttd sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuk-
sia.

20¢c §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvini on varmistaa kudosten ja so-
lujen kisittely tdméin lain sddnnosten ja ku-
doslaitoksessa kédytossd olevan laatujérjes-
telmén mukaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen
ilmoitus sekd toimittaa 20 b §:ssé tarkoitetun
luvan myontdmistd varten tarpeelliset tiedot
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Vastuuhenkilén on tiytettdvd ihmisku-
dosten ja solujen luovuttamista, hankintaa,
testausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja
jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY 17 artiklan mukaiset patevyys-
vaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 mo-
mentissa tarkoitetusta vastuuhenkilostd ja
hinen sijaisestaan sekd ndiden vaihtumisesta.

20g

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymattd
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle toimintaansa sekd kudosten tai solujen
hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomi-
seen, sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti
liittyvdt vakavat vaaratilanteet ja vakavat
haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Ilmoitusvelvollisuus koskee my6s kliinisen
kdayton aikana tai sen jilkeen havaittuja va-
kavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd

kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuu-
teen.

20h §

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttidessi ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen luvalla teettdd yksittdisid toimia kolman-
nella osapuolella.

Kudoslaitoksen on pidettivd luetteloa te-
kemistddn sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jédljennokset Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskukselle.

201§
Rekisterit ja tietojen sdilyttiminen

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
pitdd rekisterid kudoslaitoksista ja niistd toi-
mista, joihin kullekin kudoslaitokselle on
myonnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

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

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

Tarkastaja on paistettdvd kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kéytetyissd tiloissa.
Tarkastuksessa on salassapitosdédnndsten es-
tamaittd esitettdvi kaikki tarkastajan pyytamét
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdménsé jdljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekd ndytteet toimipisteessd olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myo6s oikeus
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkas-
taja pitdd tarkastuksesta poytikirjaa.

2018
Maksut

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perid maksun 20 b §:ssé tarkoitetusta
toimiluvasta ja 20 j §:ssé tarkoitetusta val-
vonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan
médrdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen
tai valvontatoimenpiteen perusteella voidaan
todeta, ettei laitos tai laatujdrjestelmid tdytd
laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa p#itostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi asettaa uhkasakon siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/1990) saéddetédn, jos:

1) edellytykset toimiluvan myontdmiselle
eivit endd tayty;

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

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

22§

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

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé,
19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettavd lddketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkilosto ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkédri. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi myon-
tdd luvan mdidrédajaksi tai toistaiseksi, ja lu-
paan voidaan liittds tarkempia toiminnan jér-
jestdmistéd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston mydntimdn luvan peruut-
taminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi mdiridtd 7 §:n 3 momentissa, 11
§:ssd, 19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n
1 momentissa tarkoitetun toiminnan kes-
keytettdvaksi tai peruuttaa mainitussa lain-
kohdassa tarkoitettuun toimintaan myo6nne-
tyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta voi-
massa olevia sddnnoksid tai lupaehtoja.

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

Luvan peruuttamista koskevaa p#dtdstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.
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23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietidvien kudosten
ja solujen tulee tayttdd tdssd laissa sdddetyt
laatu-, turvallisuus- ja jiljitettdvyysvaatimuk-
set.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi poikkeustilanteessa myontdd kudoslai-
tokselle tai muulle terveydenhuollon toimin-
tayksikolle Iuvan tiettyjen kudosten ja solu-
jen tuontiin tai vientiin.

24 §
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdssd laissa sdddet-
tyjen lupien myontdmisen edellytyksistd, lu-
pahakemuksessa vaadittavista tiedoista sekd
tdmén lain tdytdntéonpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd ku-
dosndytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kdyttGtoiminnan jirjestimisesti ter-
veydenhuollon toimintayksik6issd ja muissa
yksikoissd;

2) terveydenhuollon toimintayksikéiden ja
muiden yksikéiden sekd kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssé tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 i
§:n 5 momentissa tarkoitettuun Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kudos-
laitosrekisteriin tehtdvistd merkinnoistd sekd
potilasasiakirjamerkinndist;

4) niistd toiminnan olennaisista muutoksis-
ta, jotka edellyttavdt Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen myontdmén toimilu-
van muuttamista;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen suo-
rittamasta valvonnasta perittdvisti maksuista
ottaen huomioon, mit4 valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) tai sen nojalla sdddetddn;

6) kudosten ja solujen jéljitettavyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelysti;

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

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

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi tarvittaessa antaa tarkemmat madriykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelméin sisil-
16std ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevis-
ta valintaperusteista;

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

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

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkastajan
paitokseen ei saa hakea valittamalla muutos-
ta. Asianosainen saa tehdd 30 pdivén kulues-
sa padtoksen tiedoksisaannista kirjallisen oi-
kaisuvaatimuksen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Oikaisuvaatimuksen
tekemiseen ja kisittelyyn sovelletaan muu-
toin hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaati-
muksen tekeminen ei esti tarkastajan patok-
sen taytdntdonpanoa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen padtokseen haetaan muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&yttolais-
sa (586/1996) saddetddn.

Tamin lain 4 ja 5 §:sséd tarkoitettuun Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
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padtokseen ei saa hakea muutosta valittamal- 20 .

la. Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
Tamai laki tulee voimaan  pédivdnd kuuta  teisiin.
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Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivand helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 3,4 ja 6

§, 9 §:n 1 momentti sekd 10- 12 §,

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

10 § laissa 36/1993, seuraavasti:

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon maarddmista
varten apteekkarin tulee toimittaa Lidkealan
tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus
liikkkeen tuloista ja menoista kunakin kalente-
rivuonna viimeistdén seuraavan vuoden tou-
kokuun 1 paivdnd. Liadkealan tutkimus- ja
kehittamiskeskus voi erityisistd syistd myon-
td4 apteekkarille oikeuden poiketa mainitusta
madriajasta. Ilmoituksessa on erikseen an-
nettava tiedot 1 a §:n mukaisten vihennysten
laskemiseksi. Ilmoitus on laadittava Laa-
kealan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen oh-
jeiden mukaan keskuksen vahvistaman kaa-
van mukaisille lomakkeille.

4§

Apteekkarin ilmoituksen perusteella Laa-
kealan tutkimus- ja kehittdmiskeskus vahvis-
taa apteekkiliikkeestd suoritettavan apteek-
kimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
Ladkealan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle
3 §:ssd mainittua ilmoitusta eikid kehotukses-
takaan siti tee tai jos on ilmeisti, ettd hdn on
ilmoittanut liikevaihdon todellista pienem-
miksi, Ladkealan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksella on oikeus vahvistaa apteekki-
maksu arvioimansa liikevaihdon perusteella.
Paatoksen tiedoksiannosta sdddetddn hallin-
tolaissa (434/2003).

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 144-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa
erdssd siten kuin Lédkealan tutkimus- ja ke-
hittamiskeskus madrdd. Helsingin yliopiston
apteekin apteekkimaksu suoritetaan Helsin-
gin yliopistolle ja Kuopion yliopiston aptee-
kin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle.
Ladkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
tulee ennen elokuun alkua sen vuoden jilkei-
send vuonna, jolta maksu on miaritty, lihet-
tad laaninhallitukselle luettelo 144nissd suori-
tettavista apteekkimaksuista.

9§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien sdilyttdmiseksi voidaan téllaisen ap-
teekin vuotuista apteekkimaksua alentaa tai
maksu poistaa kokonaan. Maksun alentami-
sen tai poistamisen tulee perustua siihen ta-
loudelliseen vaikutukseen, joka arvioidaan
olevan apteekin sdilyttdmiselld kulttuurihis-
toriallisesti arvokkaana. Ladkealan tutkimus-
ja kehittdmiskeskus tekee padtoksen maksun
alentamisesta tai poistamisesta apteekkarin
tekemidn hakemuksen perusteella. Tarkem-
mat perusteet maksun alennuksen tai poistet-
tavan maksun suuruudelle ja enimmé&isméas-
rdlle sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.
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10§

Apteekkarin tulee antaa Lidkealan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskukselle tai sen apteek-
kiliikettd tarkastamaan mé#drddmaille henki-
I6lle ne tdydentdvit tiedot ja selvitykset, jot-
ka apteekkimaksun médrdamistd varten ovat
tarpeen, sekd esittdd liikekirjansa ja niihin
kuuluvat kalusto- ja varastoluettelonsa, so-
pimus- ja velkakirjansa, laskunsa, kuittinsa ja
kirjeenvaihtonsa ja muut asiakirjat sekd néyt-
td4 varastonsa.

Ladketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee
Ladkealan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen
kehotuksesta antaa tietoja apteekeille toimit-
tamistaan tavaraeristd.

11§
Valtion viranomaiset ovat velvollisia La4-
kealan tutkimus- ja kehittdimiskeskuksen
pyynnostd antamaan maksutta ja sen estdmit-

td, mitd muualla salassapidosta sdddetddn,
Ladkealan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle
kaikki hallussaan olevat tiedot, jotka ovat
tarpeen apteekkimaksun mésdrdaamiseksi.

12§

Muutoksenhausta Lidkealan tutkimus- ja
kehittamiskeskuksen tdmin lain nojalla an-
tamiin p#itoksiin on voimassa, mitd hallinto-
laink#yttolaissa (586/1996) sdddetdan. Lai-
kealan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen p#a-
tos on valituksesta huolimatta heti pantava
taytantoon.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

38

Ldidiketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa
tutkimuksen tukena kiytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittdvd, hinen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta
ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti, ennen kuin eettinen toimikunta on an-
tanut muutetusta suunnitelmasta myonteisen
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetylld tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperdisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turvalli-
suus edellytd tutkimuksen keskeyttdmistd tai
lopettamista. Kliinistd lddketutkimusta kos-
kevan tutkimussuunnitelman muutoksesta on
lisdksi ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle siten kuin lddkelaissa
sdddetddn.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettivi
tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus si-
td edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa

ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tut-
kimuslddkkeeseen liittyvid uusia tietoja, joil-
la on merkitystd tutkittavien turvallisuudelle,
on tutkimuksesta vastaavan ja toimeksianta-
jan toteutettava vilittomaésti tutkittavien suo-
jelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tél-
laisista uusista tiedoista ja niiden perusteella
toteutetuista toimenpiteistd on toimeksianta-
jan viipymaéttd ilmoitettava eettiselle toimi-
kunnalle. Kliinisid lddketutkimuksia koske-
vista tiedoista ja toimenpiteistd on liséksi il-
moitettava vilittomasti Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

10c §
Tutkimuksen aloittaminen

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

10d§

FEettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa sen pyytdjille 60 pidivin kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnén vastaanot-
tamisesta sekd annettava se tiedoksi L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai somaat-
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tiseen soluhoitoon tarkoitettuja lddkkeitd
taikka muuntogeenisid organismeja siséltiavid
liadkkeitd, on madrdaika lausunnon antamisel-
le 90 pdivdd, jota toimikunta voi pidentdi
enintddn 90 piivilld, jos lausunnon antami-
nen edellyttdd laajoja lisdselvityksid. Eettinen
toimikunta voi pyytdd lausunnon pyytdjaltd
lisatietoja yhden kerran. Ksenogeenistd solu-
hoitoa koskevan lausunnon antamiselle ei ole
médrdaikaa.

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja asi-
anomaiselle eettiselle toimikunnalle seké nii-
den Euroopan unionin jisenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee,
kuolemaan johtaneista tai hengenvaarallisis-
ta, odottamattomista, vakavista haittavaiku-
tuksista mahdollisimman pian, kuitenkin
viimeistddn seitsemén pidivin kuluttua siité,
kun toimeksiantaja on saanut tiedon téillaises-
ta haittavaikutuksesta. Asiaa koskevat merki-
tykselliset lisdtiedot tdllaisesta haittavaiku-
tuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan péivén ku-
luessa haittavaikutusta koskevan ensimmaéi-
sen ilmoituksen tekemisests.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd on toimeksianta-
jan ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle ja eettiselle toimikun-
nalle seki niiden Euroopan unionin jésenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita
asia koskee, mahdollisimman pian ja joka ta-
pauksessa viimeistddn 15 pdivan kuluttua sii-
td, kun toimeksiantaja on saanut niistd en-
simmaisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista my6s muil-

le tutkijoille.
10h§
Tutkimuksen pdcittymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 piivén
kuluessa kliinisen laddketutkimuksen p#étty-
misestd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle, ettd tutkimus on pédttynyt. Jos tut-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoi-
tus tehtdvd 15 pidivdn kuluessa tutkimuksen
lopettamisesta. [lmoituksessa on perusteltava
ennenaikaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen ldéketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdimiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen pait-
tymisesta.

101§
Tarkemmat mdidrdykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittavat madrdykset 10 a §:ssd tar-
koitetusta hyvésta kliinisestd tutkimustavasta,
10 e—10 h §:ssd tarkoitettujen ilmoitusten
sisdllostd, laatimisesta, varmentamisesta ja
esittdmisestd sekd odottamattomien ja vaka-
vien haittavaikutusten analysointia koskevis-
ta menettelytavoista. Lisdksi Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa mas-
rayksid kliinisid ldadketutkimuksia koskevien
kansainvilisten tieteellisten ohjeiden ja kiy-
tdntojen noudattamisesta.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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Laki

sihkdisesti laikemiidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosdédnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdmattd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjand luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta
pyynnostd myods teknisen kéyttoyhteyden
avulla, sen lisidksi, mitd muualla lainsididin-
nossé sdddetddn:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle ja ladninhallitukselle terveyden-
huollon ammattihenkil6iden valvonnassa tar-
vittavat tiedot lddkkeen médréddjien laatimista
ladkemadrdyksistd ja niiden toimittamisesta;
ja

2) Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle turvallisen ja tarkoituksenmukai-
sen ldadkkeiden kidyton ohjauksessa tarvittavat
tiedot sekd ladkelain (395/1987) mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot ladkeméaarayk-
sistd ja niiden toimittamisesta.

22§
Ldidketietokanta
Kansanelikelaitos ylldpitdd ladketietokan-

taa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tulee toimittaa Kansanelidkelaitoksel-

le lagkevalmisteen yksiselitteiseksi tunnista-
miseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja
rekisterdidyistd ladkevalmisteista sekd ladke-
lain 21 e §:ssd tarkoitetuista ja 21 f §:n mu-
kaisista potilasryhmélle tai vdestolle tarkoite-
tuista erityisluvallisista lddkevalmisteista. Li-
siaksi myyntiluvan haltijan, valmistajan tai
maahantuojan on ilmoitettava lddkkeiden,
korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ra-
vintovalmisteiden hintatiedot Kansanelike-
laitokselle.

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto sekd ldénin-
hallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille
sdddetyn toimivallan mukaisesti tdmin lain
noudattamista.

Tama4 laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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10.

Laki

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 17 péivand 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, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus, Maa- ja elintarviketa-
louden tutkimuskeskus, Metsantutkimuslai-

tos, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Suomen ympdéristokeskus, Tyoterveys-
laitos ja Valtion teknillinen tutkimuskeskus.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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11.

Laki

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 28 pdivand tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellaise-

na kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti:

43§

Jos kansanterveystyon jérjestdmisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epakohtia
taikka toiminta on muutoin tdm#n lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai ladninhallitus voi antaa méa-
rdyksen puutteiden korjaamisesta tai epakoh-
tien poistamisesta. Maérdystd annettaessa on
asetettava méirdaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madrdtd valittomaisti keskeytettdviksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kiytto
kieltad vilittomaésti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai ldéninhallitus voi velvoittaa kunnan
tai kuntayhtymin noudattamaan 1 momentis-
sa tarkoitettua m#drdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kéytto
kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja laddninhallituksen p#dtostd toimin-
nan keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon,
sen osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
mairia.

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 13-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 144-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Liidkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytidntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

pdivand kuuta
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12.

Laki

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

1256/2005, seuraavasti:

Sairaanhoitopiirid tai terveyskeskusta ylla-
pitdville kunnalle tai kuntayhtymdlle suorite-
taan valtion varoista laskennallisin perustein
korvausta terveydenhuollon ammattihenki-
l6istd annetun asetuksen (564/1994) 14 §:ssd
tarkoitetusta palvelusta, lddkdrin peruster-
veydenhuollon lisdkoulutuksesta annetun
asetuksen (1435/1993) 4 §:sséd tarkoitetusta
koulutuksesta ja siihen rinnastettavasta kou-
lutuksesta sekd terveydenhuollon ammatti-
henkiloistd annetun asetuksen 6 §:ssé tarkoi-
tetusta laillistetun hammaslddkérin  kdytin-
non palvelusta ja siithen rinnastettavasta pal-
velusta johtuviin kustannuksiin. Korvaus pe-
rustuu koulutuksessa olevien ja koulutuskuu-
kausien midrddn. Korvausta ei kuitenkaan
suoriteta terveydenhuollon ammattihenkilois-
td annetun asetuksen 14 §:ssd tarkoitetusta
palvelusta siltd osin kuin se ylittdd kuusi kuu-
kautta, jollei Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto edellytd titd pidempéd palve-
lua.

52§

Jos erikoissairaanhoidon jérjestdmisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epikohtia
taikka toiminta on muutoin timin lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai lddninhallitus voi antaa maa-
rdyksen puutteiden korjaamisesta tai epikoh-
tien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on
asetettava méadrdaika, jonka kuluessa tarpeel-

liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madratd valittomasti keskeytettdviksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kdytto
kieltdd vilittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymidn noudattamaan 1
momentissa tarkoitettua méadrdystd sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetéén,
taikka ettd toimintayksikon, sen osan tai lait-
teen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen pdétostd toimin-
nan keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon,
sen osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
méadrda.

Mitéd tdssd pykédldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai l44-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut l44-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta
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13.

Laki

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 14 pdivdnd joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §, sellai-

sena kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:
33b§
Epdikohtien korjaaminen

Jos mielenterveystyon jérjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuut-
ta vaarantavia puutteita tai muita epikohtia
taikka toiminta on muutoin tdmin lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tai ldéninhallitus voi antaa méaé-
rdyksen puutteiden korjaamisesta tai epikoh-
tien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on
asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeel-
liset toimenpiteet on suoritettava. Jos potilas-
turvallisuus sitd edellyttdd, toiminta voidaan
madratd valittomasti keskeytettdviksi taikka
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kéytto
kieltdd vilittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa kunnan
tai kuntayhtymén noudattamaan 1 momentis-
sa tarkoitettua midrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kdytto

kielletédan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen pdétostd toimin-
nan keskeyttamisestd taikka toimintayksikon,
sen osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
méaarid.

Mitéd tdssd pykédldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 13-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut l44-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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14.

Laki

yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

20 §

Mddrdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykéldssd sdddetddn, ei koske
ldadkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 143-

ninhallitus on valvonnassaan havainnut 144-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Liidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tamai laki tulee voimaan  pdivdnd kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytidntoonpanon edellyttimiin toimenpi-

teisiin.
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15.

Laki

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 25 péivand heindkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a §, sellaise-

na kuin se on laissa 989/2006, seuraavasti:

11ag§

Sosiaali- ja terveysministerid voi paittia,
ettd kansanterveyttd vilittomédsti uhkaavan
tartuntatautiepidemian torjumiseksi sekd tar-
tuntataudin ja sen aiheuttamien jilkitautien
hoitamiseksi voidaan lddkelain (395/1987)
sdannoksistd poiketa seuraavasti:

1) lddkevalmisteen kiytto on sallittua ilman
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tai Euroopan unionin toimielimen my&n-
tdmid myyntilupaa;

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

siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille
ilman lddkelain 62 §:ssd tarkoitettua Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
lupaa; ja

3) terveydenhuollon toimintayksikostd voi-
daan luovuttaa vastaanotolla kdyneelle henki-
l6lle hoidossa tarvittavat ldadkkeet.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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16.

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

laissa 802/2008, seuraavasti:
5 luku
Liadkekorvaukset
1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkdrin tai hammasladkdrin sairauden hoi-
toon méidrddmén ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttiden, ettd kyse on
ladkelain (395/1987) mukaisesta ladkemas-
raystd edellyttavistd ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kéytettynd parantamaan tai helpottamaan sai-
rautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus
korvaukseen my0s sellaisesta Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon
mukaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmis-
teesta, johon potilaalle méaritty 1ddkevalmis-
te on vaihdettu apteekissa ladkelain 57 b §:n
mukaisesti. Lisdksi edellytetddn, ettd lazk-
keiden hintalautakunnan lddkevalmisteelle
hyviéksyma korvattavuus on voimassa.

6 luku

Liidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhin-
ta

28

Lddikkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Lidkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jasentd sosiaali- ja terveysministeriosti,
yksi valtiovarainministeriostd, kaksi Kansan-
eldkelaitoksesta, yksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksesta ja yksi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmis-
teen tukkuhinta ldgkkeiden hintalautakunnal-
le (hintailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn
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kuuluvat ladkevalmisteet midritellddn 1aak-
keiden hintalautakunnan julkaisemassa luet-
telossa, joka perustuu Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen julkaisemaan ladke-
lain 57 c §:ssd tarkoitettuun luetteloon kes-
kenddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Ladkkeiden hintalautakunnan on julkaistava
hintailmoitusmenettelyn piiriin  kuuluvien
valmisteiden luettelo viimeistddn 30 p#ivai
ennen viitehintakauden alkamista. Hintail-
moitusmenettely koskee:

1) lagkevalmistetta, joka hintailmoituksen
tekemiselle sdddettynd aikana kuuluu viite-
hintaryhméién;

2) lagkevalmistetta, joka sisdltyy Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapi-
tdméadn ladkelain 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun lu-

etteloon keskenddn vaihtokelpoisista lddke-
valmisteista ja jolla on hintalautakunnan
vahvistama korvattavuus ja kohtuullinen tuk-
kuhinta ja jonka kanssa samaan kesken#in
vaihtokelpoisten valmisteiden ryhméian kuu-
[uu vdhintdédn yksi rinnakkaisvalmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
midrdytyy viitehintaryhmin lakatessa timéin
lain 24 §:n perusteella.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivdnd kuuta
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17.

Laki

sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan 17 pdivanid syyskuuta 1982 annetun sosiaalihuoltolain (710/1982) 56 §:n 4 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 670/2008, seuraavasti:

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
ldadkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 143-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 13-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-

kohtia, niistd on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tamai laki tulee voimaan 1 pdivdnd tam-
mikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-

teisiin.



70 HE 166/2009 vp

18.

Laki

kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta 23 pédivdnd kesdkuuta 1977 annetun lain
(519/1977) 76 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 672/2008, seuraavasti:

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 13-
ninhallitus on valvonnassaan havainnut 144-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-

kohtia, niistd on ilmoitettava Liikealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tam-
mikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.
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19.

Laki

yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta 9 pdivani elokuuta 1996 annetun lain
(603/1996) 16 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 671/2008, seuraavasti:

16 §

Mddrdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykéldssd sdddetddn, ei koske
ldadkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai 143-

ninhallitus on valvonnassaan havainnut 144-
kehuoltoa koskevia puutteita tai muita epé-
kohtia, niistd on ilmoitettava Liidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivind tammi-
kuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytidntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.
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20.

Laki

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

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan rajat ylittdvistd kieltomenettelystd 21 pdivdand joulukuuta 2000 annetun lain
(1189/2000) 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 1533/2001,

seuraavasti:
28

Ulkomaisen viranomaisen ja jdrjeston vireil-
lepano-oikeus Suomessa

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

48
Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa

Kuluttaja-asiamiehelld, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksella, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla, Ku-
luttajavirastolla, Viestintdvirastolla ja Fi-
nanssivalvonnalla on oikeus valvontavaltaan-
sa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitetun toiminnan kielts-
mistd, jos toiminta loukkaa viranomaisen
suojaamia kuluttajien yleisid etuja Suomessa.

Téma laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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21.

Laki

rehulain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

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

raavasti:
13§
Ldicikerehut

Ladkerehun valmistukseen saa kiyttdd vain
lagkettd, joka on hyviksytty Euroopan yhtei-
son keskitetylld menettelylld tai jolle Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
ladkelain nojalla myontdnyt myyntiluvan tai

muun kulutukseen luovuttamisluvan.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta
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22.

Laki

eldinten ldikitsemisesti annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

438
Mcidritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskusta, lddninhallitusta ja l44-
ninhallituksen valvontatehtdvidn maidraamii
eldinlaskéria.

88
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ohjaa ja valvoo maa- ja metsétalousmi-
nisterion antamien ohjeiden mukaisesti ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
noudattamista lddketehtaissa, lddketukkukau-
poissa ja apteekeissa.

Tamai laki tulee voimaan
20 .

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

pdivind kuuta
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23.

Laki

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

kohta seuraavasti:

63§
Muiden viranomaisten tehtdvdit

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia
osallistumaan pelastustoimintaan ja vdeston-
suojeluun siten kuin niiden tehtdvistd kunkin
toimialan sdddoksissd tai muussa lainsdddén-
nossd sdddetddn ovat:

5) sosiaali- ja terveysministerid, Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos, Liadkealan turvalli-

suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto, Siteilyturva-
keskus, Tyoterveyslaitos;

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivand kuuta
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24.

Laki

kemiallisten aseiden kehittiimisen, tuotannon, varastoinnin ja kiyton kieltimisti seké niiden
hévittimisti koskevan yleissopimuksen erdiden méiriysten hyviksymisesti ja sen sovelta-
misesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan kemiallisten aseiden kehittdmisen, tuotannon, varastoinnin ja kdyton kieltdmista
sekd niiden havittdmistd koskevan yleissopimuksen erdiden méardysten hyviksymisestd ja sen
soveltamisesta 2 pdivand helmikuuta 1995 annetun lain (346/1997) 2 §:n 5 momentti, 4 §:n 1

momentti ja 4 a §, sellaisina kuin ne ovat laissa 485/2007, seuraavasti:

28
Viranomaiset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
toimii 4 §:ssd tarkoitettuna lupaviranomaise-
na.

438
Luvanvarainen toiminta

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja ldhtoai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, s#ilytta-
minen ja kdyttdminen, jos 1 luettelon sisil-
tdmien kemikaalien yhteism&érd toiminnan-
harjoittajaa ja laitosta kohden on enemmén
kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sallittuja
Suomessa vain Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen luvalla. Luettelossa 1
mainittujen kemikaalien ja l&htdaineiden
tuonti ja toimitus Suomen alueelle ovat méa-
rastd riippumatta sallittuja vain Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla.
Lupaa ei kuitenkaan vaadita Kemiallisen
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselta
eikd Puolustusvoimien Teknilliseltd Tutki-
muslaitokselta.

4a§

Luvan myontdmisen edellytykset ja lupapdid-
tos

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
myontdd luvan kemikaaliliitteen luettelossa 1
mainittujen kemikaalien tai l4ht6aineiden
tuottamiseen, hankkimiseen, sdilyttamiseen,
kayttdmiseen, tuontiin tai toimitukseen, jos:

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

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

3) aineen késittely ei vaaranna ihmisten tai
ympdériston turvallisuutta;

4) aineen yhteenlaskettu méird Suomessa
ei luvan myontidmisen jilkeen ylitd yhtd ton-
nia; seki

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun
aineen yhteenlaskettu m#ird ei luvan myon-
tdmisen jalkeen luvanmyontdmisvuonna ylita
yhté tonnia.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen aseen
kieltosopimuksen valvontalaitokselle, joka
antaa asiantuntijalausunnon siitd, tayttyvatko
luvan myo6ntdmisen edellytykset.
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P&44tos luvan myontdmisestd on tehtiava vii-
pymiittd, kuitenkin viimeistddn 14 vuorokau-
den kuluessa siitd, kun L#dkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus on saanut valvon-
talaitoksen lausunnon ja riittdvén selvityksen
luvan myo6ntdmista varten.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittd4 lupaan ehtoja, jos ne ovat tarpeen
kemikaalin tai ldhtdaineen lainmukaisen ja
turvallisen kédyton varmistamiseksi. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus il-
moittaa hakijalle perusteet, joiden vuoksi lu-
paan on liitetty ehtoja sekd tiedon edellytté-
mistddn toimenpiteistd. Lupaan liitettyjd eh-
toja voidaan muuttaa, jos lupahakemuksessa
on annettu virheellisid tietoja tai jos luvan
myontdmisen jilkeen saadaan uutta tietoa lu-

Helsingissd 18 piivénad syyskuuta 2009

vassa mainitun aineen kaytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa luvan, jos toiminnanharjoittaja
on antanut lupahakemuksessaan olennaisesti
virheellisid tietoja taikka syyllistynyt vaka-
viin rikkomuksiin tai laiminlydnteihin luvas-
sa tarkoitetussa toiminnassa, eivitkd toimin-
nanharjoittajalle annetut huomautukset ja va-
roitukset ole johtaneet asiaintilan korjaantu-
miseen.

Tama laki tulee voimaan
20 .

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

pdivdnd kuuta

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Liidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (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§, 15b §:n 1 momentti, 15 cja 16§, 17 §:n 2 ja 4 momentti, 20 a §, 21 §:n 1 ja 3 momentti,
21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d—21 g §, 22,22 a,23,23 aja24 §,25§:n2 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 -
518,52 §:n 1, 3 ja4 momentti, 53 ja 54 §, 54 a §:n 3 momentti, 54 b §:n 1 momentti, 54 ¢ §:n
2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 aja 57 ¢ §, 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-87d, 88
a, 89 ja 89 a §, 90 §:n 2 momentti, 92 a §:n 2 momentti, 93, 93 a, 93 b ja 95 §, 95 ¢ §:n 2 mo-
mentti, 101, 101 aja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti, 17 §:n 2 ja 4 momentti,
20 a, 21§:n 1 ja 3 momentti, 21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d - 21 £, 22,22 a,
23 aja?24 §, 25 §:n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §, 29 §:n 2-4 momentti, 30 ja30a §, 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, 48-50ja 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 § sekd 92 a §:n 2 momentti
laissa 296/2004, 15 cja 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 ¢ §: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 ¢ § 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 jalOl a § mainitussa laissa 1046/1993 sekd 102 § mainituissa laeissa
700/2002, 296/2004 ja 22/2006, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Tdmén lain myyntiluvan myo6ntdmista, Tdmén lain myyntiluvan myo6ntdmista,
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Voimassa oleva laki

ladkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltamistd koskevia sddnnoksié ei sovelleta
ladkevalmisteisiin, joiden myyntiluvan
myontdmisestd ja muusta sithen liittyvasti
valvonnasta paéttdd Euroopan lddkevirasto
taikka Euroopan yhteison komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten
kuin siitd Euroopan yhteison sddadoksissi
sdddetddn. Jos ihmisten tai eldinten tervey-
den taikka ympériston suojeleminen sitd
kiireellisesti vaatii, Ladkelaitos voi viliai-
kaisesti kieltdd laakevalmisteen kulutukseen
luovuttamisen, kunnes Euroopan unionin
toimielin on ratkaissut asian. Tdssd momen-
tissa tarkoitettujen ladkevalmisteiden kaup-
paantuontiin ja valvontaan liittyvistd mak-
suista voidaan s##tdd sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Maksun suuruus méé-
rdytyy sen mukaan, mitd valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) sdddetddn. Ladkelai-
tos voi antaa tarkempia méadrayksid tdssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmistei-
den kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd
osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan
yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole
pidétetty Euroopan unionin toimielimille.

6§

Ladkelaitoksen tehtdvinid on tarvittaessa
padttad, onko ainetta tai valmistetta pidetta-
vd ladkkeend, perinteisend kasvirohdosval-
misteena tai homeopaattisena valmisteena.

78

Tassd laissa tarkoitetuista 1ddkkeistd, jotka
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat
myds huumausaineita, on voimassa lisdksi,
mitd niistd sdddetdan mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa on sdddetty
ladkkeistd, on alkoholipitoisista ldadkkeistd
voimassa, mitd tillaisista aineista tai val-
misteista alkoholilaissa (1143/1994) on
sdddetty tai sen nojalla on méaaritty.

Lddkkeiden laaduntarkkailusta ja tutki-
muksesta on lisciksi voimassa, mitd Icicike-
laitoksesta annetussa laissa (35/1993) sdid-

FEhdotus

ladkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamis-
ta ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltamistd koskevia sddnnoksié ei sovelleta
ladkevalmisteisiin, joiden myyntiluvan
myontdmisestd ja muusta sithen liittyvastd
valvonnasta paéttdd Euroopan lddkevirasto
taikka Euroopan yhteisdjen komissio tai
Euroopan unionin neuvosto (Euroopan
unionin toimielin) siten kuin siitd Euroopan
yhteison sdddoksissd sdddetddn. Jos ihmis-
ten tai eldinten terveyden taikka ympariston
suojeleminen sitd kiireellisesti vaatii, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
viliaikaisesti kieltdd lddkevalmisteen kulu-
tukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan
unionin toimielin on ratkaissut asian. T#ssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmistei-
den kauppaantuontiin ja valvontaan liitty-
vistd maksuista voidaan sditdd sosiaali- ja
terveysministerion  asetuksella. Maksun
suuruus médrdytyy sen mukaan, mitd valti-
on maksuperustelaissa (150/1992) sddde-
tdén. Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimis-
keskus voi antaa tarkempia madrdyksid tés-
si momentissa tarkoitettujen lddkevalmis-
teiden kauppaantuonnista ja valvonnasta sil-
td osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan
yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole
piditetty Euroopan unionin toimielimille.

63§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tehtdvdnd on tarvittaessa paattad,
onko ainetta tai valmistetta pidettdva 1aak-
keend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena
tai homeopaattisena valmisteena.

78
Tassd laissa tarkoitetuista 1ddkkeistd, jotka
huumausainelain (373/2008) mukaan ovat
my06s huumausaineita, on voimassa lisdksi,
mitd niistd sdddetdin mainitussa laissa.
Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdcddetcicin

ladkkeistd, alkoholipitoisista  ladkkeistd
sdddetddn alkoholilaissa (1143/1994) ja sen
nojalla.

Laidkkeiden velvoitevarastoinnista sddde-
tddn lddkkeiden velvoitevarastoinnista an-
netussa laissa (979/2008).

Jos tdssd laissa tarkoitettua ldsdkettd on pi-

79
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Voimassa oleva laki

detdidn.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista siddde-
tdan ladkkeiden velvoitevarastointilaissa
(402/1984).

Milloin tédssd laissa tarkoitettua ladkettd
on pidettdva jitelaissa (1072/1993) tarkoi-
tettuna ongelmajétteend, sovelletaan ldsk-
keeseen, mitd ongelmajétteestd on sanotus-
sa laissa sdddetty tai sen nojalla tarkemmin
maédritty.

8§

Ladkkeitd saadaan teollisesti valmistaa
ainoastaan hyviksyttdvit tuotantotilat ja
laitteet kisittdvassd lddketehtaassa ladkelai-
toksen luvalla. Lupaan voidaan liittdd ehto-
ja.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen pétevyysvaatimusten li-
saksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa sdddettyji kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava
palveluksessaan vihintddn yksi mainituissa
direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot tiyt-
tavd henkilo. Lédkelaitos antaa tarkemmat
madrdykset timéin henkilon tehtivista.

10§

Lidketehdas voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa
suorituttaa lddkevalmisteen valmistuksen tai
tarkastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan
tai osittain toisessa ladketehtaassa tai laitok-
sessa (sopimusvalmistaja). Ladkevalmisteen
valmistuksen suorittavalla sopimusvalmis-
tajalla on oltava 8 §:ssi tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Ladkelaitokselle vdhintddn 60 pdivdd ennen

FEhdotus

dettidvd jdtelaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmajitteend, siihen sovelletaan mité
ongelmajitteestd mainitussa laissa sddde-
tddn tai sen nojalla sdddetddn tai mddrd-
tdan.

88§

Laskkeitd saadaan valmistaa teollisesti
vain Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskuksen luvalla lddketehtaassa, jossa on
hyvdksyttdvit tuotantotilat ja laitteet. Lu-
paan voidaan liittd4 ehtoja.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen pétevyysvaatimusten li-
saksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa sdddettyji kelpoi-
suusvaatimuksia, luvanhaltijalla on oltava
palveluksessaan vihintddn yksi mainituissa
direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot tiyt-
tavd henkilo. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus antaa tarkemmat méadriykset
tdmén henkilon tehtdvista.

10§

Liadketehdas voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa
valmistuttaa tai tarkastuttaa ldadkevalmis-
teen (sopimusvalmistus) kokonaan tai osit-
tain toisessa lddketehtaassa tai laitoksessa
(sopimusvalmistaja). Ladkevalmisteen val-
mistavalla sopimusvalmistajalla on oltava
8 §:ssd tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Lddikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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valmistuksen aloittamista. Ilmoitukseen on
liitettdvd jdljennos valmistuttajan ja sopi-
musvalmistajan sopimuksesta.

Ladkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia
madrdyksii ja ohjeita sopimusvalmistukses-
ta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkei-
den hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat
niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
vaksytty Euroopan yhteisén sddnnoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskingisestd hyviksymisesti teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa
kayttdd ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka
on valmistettu lddkeaineiden hyviid tuotan-
totapoja koskevien Euroopan unionin ohjei-
den mukaisesti. Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia madrdyksid hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta ja siitd, miltd osin hyvét
tuotantotavat koskevat myos lddkevalmis-
teiden valmistuksessa kéytettdvien apuai-
neiden valmistusta.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekka-
rin on tehtiva tastd ilmoitus Ladkelaitoksel-
le. Lagkelaitos voi antaa tarkempia maara-
yksid sopimusvalmistuksessa noudatettavis-
ta menettelytavoista.

13§

Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-
apteekin ja ldadkekeskuksen tulee tehda laa-
kelaitokselle ennakkoilmoitus omista 144-
kevalmisteistaan.

FEhdotus

kukselle vahintddn 60 pdivdd ennen valmis-
tuksen aloittamista. Ilmoitukseen on liitet-
tdvd jéljennos valmistuttajan ja sopimus-
valmistajan sopimuksesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarvittaessa tarkempia madriayksia
sopimusvalmistuksesta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkei-
den hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat
niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
viksytty Euroopan yhteison sddnnoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskingisestd hyviksymisesti teh-
tyyn yleissopimukseen (SopS 20/1971) liit-
tyen. Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa
kayttdd vain sellaisia vaikuttavia aineita,
jotka on valmistettu lddkeaineiden hyvid
tuotantotapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia médrdyksid hyvien tuotantotapojen nou-
dattamisesta ja siitd, miltd osin hyvit tuo-
tantotavat koskevat myds ladkevalmisteiden
valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden
valmistusta.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisia 17 §:n 1 mo-
mentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja
raaka-aineita omaa valmistusta varten. Ap-
teekkarin on tehtdvd tdstd ilmoitus Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le. Keskus voi antaa tarkempia madridyksid
sopimusvalmistuksessa noudatettavista me-
nettelytavoista.

13§

Apteekin,  Sotilasapteekin,  sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen tulee tehdd
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ennakkoilmoitus omista ladkeval-
misteistaan.

81
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15a§

Kliinisiad ladketutkimuksia varten saa val-
mistaa ladkkeitd Ladkelaitoksen luvalla.
Lupaan voidaan liittdd lddkkeen valmistus-
ta, luovutusta ja kayttod koskevia sekd mui-
ta lddketurvallisuuden edellyttimii ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi
kliinisissd ladketutkimuksissa kaytettdvid
ladkkeitd voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoite-
tut luvanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssi tar-
koitetut ldadkkeiden valmistajat sen mukai-
sesti, mitd tdssd laissa ja sen perusteella an-
netuissa sddnnoksissd ja paatoksissd sddde-
tddn ja madrataan. Ndiden ladkevalmistajien
on tehtdvd ilmoitus Ladkelaitokselle kliini-
sessd lagketutkimuksessa kdytettdvan ladk-
keen valmistuksesta ennen valmistuksen
aloittamista.

Kliinisessd lddketutkimuksessa kaytettd-
vien lddkkeiden valmistuksessa on nouda-
tettava soveltuvin osin, mitd ldidkkeiden
valmistuksesta tdssd laissa tai sen nojalla
sdddetddn.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid kliinisissd lddketutkimuksissa kéytetts-
vien lddkkeiden valmistuksesta, 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeitd kliinisiin  lddketutkimuksiin
valmistavalla yksiko6lld on oltava palveluk-
sessaan vihintddn yksi hyvén kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jiasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten méardysten lahentdmisesti
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 koh-
dassa mainittu kelpoisuusehdot tayttava
henkil6. Ladkelaitos antaa tarkemmat méé-
rdykset tdiman henkilon tehtivistd. Jos yksi-
kon lddkevalmistustoiminta on laajamittais-
ta, tulee yksikolld olla vastuunalainen johta-
ja, jonka tehtdvit ja kelpoisuusehdot maa-
rdytyvét 9 §:n mukaisesti.

FEhdotus

15a§

Kliinisiad ladketutkimuksia varten saa val-
mistaa ladkkeitd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen luvalla. Lupaan voi-
daan liittd4 ladkkeen valmistusta, luovutusta
ja kayttod koskevia sekd muita ldadketurval-
lisuuden edellyttimii ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd lddketutkimuksissa kaytettdvid 144k-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssé tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssi tarkoite-
tut ladkkeiden valmistajat sen mukaisesti,
mitd tisséd laissa sdddetddn ja sen nojalla
sdddetddn tai mddrdtdan. Nididen ladke-
valmistajien on tehtdva ilmoitus Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle klii-
nisessd  lddketutkimuksessa  kéytettdvin
ladkkeen valmistuksesta ennen valmistuk-
sen aloittamista.

Kliinisessd ladketutkimuksessa kaytettd-
vien ladkkeiden valmistuksessa on nouda-
tettava soveltuvin osin, mitd lddkkeiden val-
mistuksesta tdssd laissa tai sen nojalla sia-
detdén.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia méadrdyksid kliini-
sissd ladketutkimuksissa kaytettdvien ladk-
keiden valmistuksesta, 1 momentissa tar-
koitetun luvan hakemisesta ja 2 momentissa
tarkoitetusta ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeitd kliinisiin  ldadketutkimuksiin
valmistavalla yksiko6lld on oltava palveluk-
sessaan vihintddn yksi hyvén kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisesti
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 koh-
dassa mainittu kelpoisuusehdot tayttava
henkils. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus antaa tarkemmat midrdykset
tamén henkilon tehtédvistd. Jos yksikon l4d-
kevalmistustoiminta on laajamittaista, tulee
yksikolld olla vastuunalainen johtaja, jonka
tehtdavit ja kelpoisuusehdot madrdytyvit 9
§:n mukaisesti.
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15¢§

Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettivis-
td ladkkeistd sekd 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 pitkille kehitetyssé terapiassa
kaytettdvien lddkkeiden muu kuin teollinen
valmistus edellyttdd Ladkelaitoksen lupaa.
Lupa voidaan myontdd lddkkeen valmista-
miseksi l4dkdrin madrdyksestd yksittdisen
potilaan sairaalassa tapahtuvaan yksilolli-
seen hoitoon. Lupaan voidaan liittd4 144k-
keen valmistusta, luovutusta, jaljitettavyytta
ja kayttod koskevia sekd ladketurvallisuu-
den edellyttdmié ehtoja. Lupa voidaan antaa
miidrdaikaisena tai toistaiseksi voimassa
olevana.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kayttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, miti lddkkeiden valmistuk-
sesta tdssi laissa tai sen nojalla sdddetdén.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid 1 momentissa tarkoitetun luvan hakemi-
sesta ja hakemuksen sisdllostd, pitkdlle ke-
hitetyssd terapiassa kéytettdvien ldadkkeiden
muulle kuin teolliselle valmistukselle ase-
tettavista laatuvaatimuksista sekd valmis-
teiden jéljitettdvyydestd ja lddketurvatoi-
minnasta.

16 §

Ladkelaitos antaa tarkemmat madrdykset
ja ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoil-
moituksesta sekd 12 ja 14 §:n mukaisista,
Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin ja far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskindisestd hyviksymisestd teh-
tyyn yleissopimukseen perustuvista 14ddk-
keiden hyvistd tuotantotavoista. Ladkelaitos
voi antaa tarkempia madrdyksid ja ohjeita
myds valmistettujen lddkkeiden myynti-
paillysmerkinngist.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakou-
lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
tdvd maahantuonnista ilmoitus Ladkelaitok-
selle.

FEhdotus

15c¢§

Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettavis-
td ladkkeistd sekd 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 pitkille kehitetyssé terapiassa
kaytettdvien lddkkeiden muu kuin teollinen
valmistus edellyttdd Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Lupa
voidaan myontdd ladkkeen valmistamiseksi
lagkarin médrayksestd yksittdisen potilaan
sairaalassa tapahtuvaan yksilolliseen hoi-
toon. Lupaan voidaan liittdd lddkkeen val-
mistusta, luovutusta, jéljitettdvyyttd ja kdyt-
tod koskevia sekid ladketurvallisuuden edel-
Iyttamid ehtoja. Lupa voidaan antaa madri-
aikaisena tai toistaiseksi voimassa olevana.

Pitkélle kehitetyssd terapiassa kiyttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, miti lddkkeiden valmistuk-
sesta tdssi laissa tai sen nojalla sdddetdén.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia maadrdyksid 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja ha-
kemuksen siséllostd, pitkdlle kehitetyssa te-
rapiassa kdytettdvien ladkkeiden muulle
kuin teolliselle valmistukselle asetettavista
laatuvaatimuksista sekéd valmisteiden jilji-
tettdvyydestd ja lddketurvatoiminnasta.

16 §

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa tarkemmat midrdykset 13 §:ssi
tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta sekd 12
ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yhteiséjen
sdannoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden
tuotannon tarkastusten keskindisestd hyvak-
symisestd tehtyyn yleissopimukseen perus-
tuvista ldadkkeiden hyvistd tuotantotavoista.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksid myos val-
mistettujen lddkkeiden myyntipééllysmer-
kinnoisté.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakou-
lun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on teh-
tdvd maahantuonnista ilmoitus Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan ldidkeaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tédstd maahantuonnista elinkeinon-
harjoittajan on tehtdva ilmoitus Lidkelai-
tokselle.

20a§

Ladkevalmisteen myynti vdestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttds, ettd
Ladkelaitos on myontidnyt valmisteelle lu-
van tai rekisterdinyt sen timén lain mukai-
sesti tai ettd silli on Euroopan unionin toi-
mielimen mydntdmé myyntilupa.

213§

Ladkelaitos myontdd myyntiluvan muulle
kuin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviras-
ton perustamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 liitteen mukaiselle lddkevalmis-
teelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeeni tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttdjille tai kansan-
terveydelle eikd eldinlddkettd sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen voida myoskédn pi-
tad vaarallisena kuluttajalle, ympéristolle tai
kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon
valmisteen hyddylliset vaikutukset suhtees-
sa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liit-
tyviin riskeihin (riski-hy6tysuhde);

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

4) ladkeaineen ja lddkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisilla ja kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa
midrittyja toimenpiteitd. Ladkelaitos jul-
kaisee perusteet, joiden vuoksi myyntilupa
on myonnetty ehdollisena seké tiedon edel-

FEhdotus

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda
maahan ldidkeaineita tuotantotoimintaansa
varten. Tédstd maahantuonnista elinkeinon-
harjoittajan on tehtdva ilmoitus Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

20a§

Ladkevalmisteen myynti vdestolle tai muu
kulutukseen luovuttaminen edellyttds, ettd
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on myontdnyt valmisteelle luvan tai rekiste-
roinyt sen tdimén lain mukaisesti tai ettd sil-
14 on Euroopan unionin toimielimen myon-
tdmd myyntilupa.

213§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus myontdd myyntiluvan muulle kuin ih-
misille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteisén lupa- ja valvontamenet-
telyistd ja Euroopan lddkeviraston perusta-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
liitteen mukaiselle 1ddkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeeni tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena
potilaan terveydelle, kayttdjille tai kansan-
terveydelle eikd eldinlddkettd sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen voida pitdd vaaral-
lisena mydskddn kuluttajalle, ympdéristolle
tai kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon
valmisteen hyddylliset vaikutukset suhtees-
sa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liit-
tyviin riskeihin (riski-hyotysuhde);

3) valmiste tayttd4 farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laa-
tua koskevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja lddkevalmisteen vaiku-
tukset on selvitetty asianmukaisilla preklii-
nisilld ja kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen
turvallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd
ehdollinen siten, ettd myyntiluvan haltijalla
on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa
madrittyjd toimenpiteitd. Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus julkaisee perus-
teet, joiden vuoksi myyntilupa on myonnet-
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Iyttamistddn toimenpiteisti. Myyntiluvan
haltijan tulee tehdd Ladkelaitokselle selvitys
myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosit-
tain.

2l a§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetdédn ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan lainsddddannon soveltamista, haki-
jan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eikd eldinladk-
keestd myoskddn turvallisuus- ja jadmaétut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa,
ettd lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle,
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jol-
la on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
taikka Euroopan yhteisén myontdma myyn-
tilupa vahintddn kahdeksan vuoden ajan.
Jos biologisen lddkevalmisteen osalta erityi-
sesti raaka-aineet tai valmistusprosessit
eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myynti-
luvan hakijan liittd4d hakemukseen tulokset
Ladkelaitoksen erikseen médrddmistd pre-
kliinisistd ja kliinisistd tutkimuksista. Laa-
kelaitoksen tulee tarvittaessa antaa tarkem-
mat méidrdykset siitd, miten raaka-aineiden
ja valmistusmenetelmien yhdenmukaisuus
tulee osoittaa.

21c¢§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan  lainsddddnnon  soveltamista,
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa
ladkevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinlddkkeestd
myo6skddn turvallisuus- ja jadgmatutkimusten
tuloksia, jos hén osoittaa, ettd valmisteen si-
sdltdmid vaikuttavia aineita on vakiin-
tuneesti kaytetty lddkinnéllisesti jossakin
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa vihintddn kymmenen vuoden ajan ja
niiden teho on tunnustettu ja niiden turvalli-
suustaso on hyviksytty. Teho ja turvalli-

FEhdotus

ty ehdollisena seké tiedon edellyttdmistddn
toimenpiteistd. Myyntiluvan haltijan tulee
tehdd Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle selvitys myyntiluvan ehtojen
toteutumisesta vuosittain.

2l a§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan lainsddddannon soveltamista, haki-
jan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja klii-
nisten tutkimusten tuloksia eikd eldinladk-
keestd myoskddn turvallisuus- ja jadmaétut-
kimusten tuloksia, jos hakija voi osoittaa,
ettd lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle,
joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jol-
la on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
taikka Euroopan yhteisén myontdma myyn-
tilupa vihintddn kahdeksan vuoden ajan.
Jos biologisen lddkevalmisteen osalta erityi-
sesti raaka-aineet tai valmistusprosessit
eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myynti-
luvan hakijan liittd4d hakemukseen tulokset
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen erikseen madrddmistd prekliinisistd
ja kliinisista tutkimuksista. Keskuksen tulee
tarvittaessa antaa tarkemmat médrdykset sii-
td, miten raaka-aineiden ja valmistusmene-
telmien yhdenmukaisuus tulee osoittaa.

21c¢§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4
kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollis-
ten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista
koskevan  lainsddddnnon  soveltamista,
myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa
ladkevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia eikd eldinlddkkeestd
myo6skddn turvallisuus- ja jadgmétutkimusten
tuloksia, jos hén osoittaa, ettd valmisteen si-
sdltdmid vaikuttavia aineita on vakiin-
tuneesti kaytetty lddkinnéllisesti jossakin
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa vihintddn kymmenen vuoden ajan ja
niiden teho on tunnustettu ja niiden turvalli-
suustaso on hyviksytty. Teho ja turvalli-
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suustaso tulee tdll6in osoittaa asianmukai-
sella tieteelliselld kirjallisuudella siten kuin
Ligdkelaitos tarkemmin mairas.

21d3§

Jos ladkevalmisteen, jolle on mydnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu
kuin myyntiluvan haltija tai timidn maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee lddke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Liadkelaitos myontdd rinnakkaistuonti-
myyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan ja ai-
emmin myyntiluvan saaneen valmisteen vi-
lilld ei ole terapeuttista eroa. Rinnakkais-
tuontimyyntilupa voidaan myonté4 vain Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta
tuotavalle lddkevalmisteelle.

21e§

Ladkelaitos voi myontdd 21 §:n 1 ja 2
momentissa sdddetystd poiketen viliaikai-
sen luvan lddkevalmisteen kdyttdmiseen, jos
sithen on erityisid perusteita haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallis-
ten aineiden tai haitallisen ydinséteilyn
epdillyn tai todetun levidmisen perusteella,
eikd kéytettdvissd ole muuta asianmukaista
hoitoa tai ldgketta.

21§

Ladkelaitos voi erityisistd hoidollisista tai
kansanterveydellisistd syistdi myontdd 21
§:n estdméttd midrdaikaisen luvan (erityis-
lupa) lddkevalmisteen luovuttamiseksi kulu-
tukseen. Erityislupamenettelystd ja erityis-
luvan myontdmisen edellytyksistd voidaan
sddtdad tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

21 g8
Sen estamittd, mitd tidssid laissa sdddetddn

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa
myontdd maahantuonti- ja kayttoluvan im-
munologiselle eldinlddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei
muutoin ole saatavilla tai jos eldintautiti-
lanne muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoi-

FEhdotus

suustaso tulee télldin osoittaa asianmukai-
sella tieteelliselld kirjallisuudella siten kuin
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tarkemmin maaraa.

21d3§
Jos ladkevalmisteen, jolle on myonnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu
kuin myyntiluvan haltija tai timén maahan-
tuontiin valtuuttama edustaja, tulee ldidke-
valmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilu-
pa. Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimis-
keskus myontid rinnakkaistuontimyyntilu-
van, jos rinnakkaistuotavan ja aiemmin
myyntiluvan saaneen valmisteen vilill4 ei
ole terapeuttista eroa. Rinnakkaistuonti-
myyntilupa voidaan myo6ntdéd vain Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta
tuotavalle 1ddkevalmisteelle.

21e§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myontdd 21 §:n 1 ja 2 momentissa
sdddetystd poiketen viliaikaisen luvan lda-
kevalmisteen kdyttdmiseen, jos sithen on
erityisid perusteita haitallisten taudinaiheut-
tajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden
tai haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai tode-
tun levidmisen perusteella, eikd kaytettavis-
sd ole muuta asianmukaista hoitoa tai 144-
kett.

211§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisistd hoidollisista tai kansan-
terveydellisistd syistd myontdd 21 §:n esti-
mittd midrdaikaisen luvan (erityislupa)
ladkevalmisteen luovuttamiseksi kulutuk-
seen. Erityislupamenettelyst ja erityisluvan
myontdmisen edellytyksistd voidaan sdatidd
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

21 g8
Sen estimittd, mitd tidssid laissa sdddetddn

myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusviras-
to voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa
myontdd maahantuonti- ja kayttoluvan im-
munologiselle eldinldikkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei
muutoin ole saatavilla tai jos eldintautiti-
lanne muutoin niin vaatii. Luvasta on ilmoi-
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tettava viipymattd Ladkelaitokselle.

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Ladkelaitos rekisteroi
perinteisen kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kayttoaiheensa puolesta kiytettdviksi ilman
lagkarin tekemdd diagnoosia, lddkemadrdys-
td tai hoidon valvontaa;

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

3) valmisteen perinteisestd kaytostd ja tur-
vallisuudesta sekd farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittdvit tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai sa-
mankaltainen k#yttdaihe, sama vahvuus ja
annostus sekd sama tai samankaltainen an-
toreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla
valmisteella, on ollut ennen hakemuksen
tekopdivad ladkkeend kdytossd yhtdjaksoi-
sesti vdhintddn 30 vuoden ajan, josta 15
vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja

5) valmiste ei tdytd 21 tai 21 ¢ §:n mukai-
sen myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen re-
kister6innin edellytyksié.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle,
jota on kéytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa vihemmain kuin 15
vuotta ja joka muutoin tiyttdd 1 momentissa
sdddetyt rekisteréinnin edellytykset, Ladke-
laitoksen on saatettava asia Euroopan 144-
keviraston  kasvirohdosvalmistekomitean
kasiteltdaviksi. Mainitusta 15 vuoden kéyt-
toaikaedellytyksestd voidaan poiketa, jos
komitea laatii valmisteesta yhteisén kasvi-
monografian. Kasvimonografia on otettava
huomioon lopullista paétostd tehtidessd, ellei
erityisestd lddketurvallisuuteen liittyvistd
syystd muuta johdu.

Lagkelaitos voi liittd4 rekisterdintiin ehto-
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen oikean
ja turvallisen kdyton varmistamiseksi seké
myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

FEhdotus

tettava viipyméttd Lddkealan turvallisuus ja
kehittimiskeskukselle.

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tar-
koitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen
on oltava rekisterdity. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus rekister6i perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja
kéyttoaiheensa puolesta kaytettdviksi ilman
lagkarin tekemdd diagnoosia, ladkemadrdys-
td tai hoidon valvontaa;

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

3) valmisteen perinteisestd kaytostd ja tur-
vallisuudesta sekd farmakologisista vaiku-
tuksista ja tehosta on riittdvit tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jos-
sa on samat vaikuttavat aineet, sama tai sa-
mankaltainen k#yttdaihe, sama vahvuus ja
annostus sek#d sama tai samankaltainen an-
toreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla
valmisteella, on ollut ennen hakemuksen
tekopdivad ladkkeend kdytossd yhtdjaksoi-
sesti védhintddn 30 vuoden ajan, josta 15
vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvas-
sa valtiossa; ja

5) valmiste ei tdytd 21 tai 21 ¢ §:n mukai-
sen myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen re-
kister6innin edellytyksié.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle,
jota on kéytetty Euroopan talousalueeseen
kuuluvissa valtioissa vihemman kuin 15
vuotta ja joka muutoin tdyttdd 1 momentissa
sdddetyt rekisterdinnin edellytykset, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on saatettava asia Euroopan lddkeviraston
kasvirohdosvalmistekomitean kisiteltdvak-
si. Mainitusta 15 vuoden kéyttdaikaedelly-
tyksestd voidaan poiketa, jos komitea laatii
valmisteesta yhteison kasvimonografian.
Kasvimonografia on otettava huomioon lo-
pullista pédtostd tehtdessd, ellei erityisestd
ladketurvallisuuteen liittyvistd syystd muu-
ta johdu.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi liittd4 rekisterdintiin ehtoja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen oikean ja turval-
lisen kdytén varmistamiseksi sekd myynti-
paikkaa koskevia ehtoja.
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22 a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-
sen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n
mukaista myyntilupamenettelyd, on oltava
rekisterdity. Ladkelaitos rekisterdi tédllaisen
valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kaytettiavalla
valmisteella voi olla my6s muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinnéistd tai mistddn
niihin liittyvisti tiedoista ei ilmene erityisti
lagkkeellistd kdyttoaihetta;

3) valmiste ei sisdlld enempéd kuin yhden
kymmenestuhannesosan  kantaliuosta tai
enempéd kuin yhden sadasosan pienimmés-
td tavanomaisessa ldadkehoidossa kdytetystd,
ladkemadrdystd edellyttavan lddkeaineen
annoksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:n mukaisen
myyntiluvan edellytyksia.

Laskelaitos voi liittad4 rekisterdintiin ehto-
ja valmisteen turvallisen ja oikean kiyton
varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa kos-
kevia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekisterdidd, mutta siiti on
tehtdva ennakkoilmoitus Lidkelaitokselle.

23§

Ladkelaitoksen tulee ottaa myyntiluvan ja
rekisterdinnin myontdmistd ja lddkevalmis-
teen muuttamista koskevaa asiaa késitelles-
sddn huomioon toisen Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa
ladkevalvontaviranomaisessa vireilld olevat
hakemukset seki toimivaltaisen viranomai-
sen tekeméit padtokset sekd noudattaa Eu-
roopan unionin toimielimen myyntiluvan
myontdmistd, lddkevalmisteen muuttamista
ja myonnetyn luvan peruuttamista tai 144k-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltdmista
koskevia pédtoksid siten kuin niistd sddde-
tddn Euroopan yhteison sdddoksissa.

Jollei Ladkelaitos voi hyviksya toisen Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
hyviksyméd tai ehdottamaa ihmisille tar-
koitetun lddkevalmisteen arviointilausuntoa,
valmisteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai

FEhdotus

22 a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaatti-
sen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n
mukaista myyntilupamenettelyd, on oltava
rekisterdity. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus rekisterdi tdllaisen valmis-
teen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kaytettdavalla
valmisteella voi olla myds muu farmakope-
assa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinnéistd tai mistddn
niihin liittyvistd tiedoista ei ilmene erityisti
ladkkeellistd kdyttoaihetta;

3) valmiste ei sisdlld enempéé kuin yhden
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai
enempidd kuin yhden sadasosan pienimmaés-
td tavanomaisessa ldadkehoidossa kdytetysti,
ladkemadrdystd edellyttavin l4dkeaineen
annoksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:1n mukaisen
myyntiluvan edellytyksia.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi liittdd rekisterdintiin ehtoja valmis-
teen turvallisen ja oikean kdytdn varmista-
miseksi sekd myyntipaikkaa koskevia ehto-
ja.
Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekister6idd, mutta siitd on
tehtdvéd ennakkoilmoitus Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

23§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekiste-
réinnin myontdmistd ja lddkevalmisteen
muuttamista koskevaa asiaa késitellessédédn
huomioon toisen Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisessa lddkeval-
vontaviranomaisessa vireilld olevat hake-
mukset sekd toimivaltaisen viranomaisen
tekemdt paitokset sekd noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myonta-
mistd, lddkevalmisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai ladkkeen
kulutukseen luovuttamisen kieltimistd kos-
kevia paatoksid siten kuin niistd sdddetddn
Euroopan yhteison sdddoksissa.

Jollei Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi hyviaksyi toisen Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion hyviksy-
mii tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun
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pakkausmerkintdjd vakavan kansantervey-
dellisen riskin vuoksi taikka eldinlddkkeen
osalta ihmisille, eldimille tai ympéristolle
mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen
on annettava yksityiskohtainen ja perusteltu
selvitys kannastaan kyseiselle jasenvaltiolle
ja myyntiluvan tai rekisterdinnin taikka sen
muutoksen hakijalle. Ladkelaitoksen tulee
ottaa huomioon Euroopan komission ohjeet
vakavan kansanterveydellisen riskin taikka
ihmisille, eldimille tai ympéristdlle mahdol-
lisesti aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa  lddkevalvontaviranomai-
sessa vireilld oleva hakemus on saatettu Eu-
roopan unionin toimielimen ratkaistavaksi
jonkin muun viranomaisen kuin L#dkelai-
toksen toimesta, voi Liédkelaitos tidstd huo-
limatta hakijan pyynnostd myontdd ladk-
keelle myyntiluvan. Euroopan unionin toi-
mielimen ratkaistua asian L&#kelaitoksen
tulee omasta aloitteestaan ryhtyd toimenpi-
teisiin myontdménsd myyntiluvan muutta-
miseksi Euroopan unionin toimielimen pai-
toksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta ldfkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
ei myonnetd eldinlddkevalmisteelle, joka on
tarkoitettu tuotantoeldimille ja joka siséltdd
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kidyton kieltdmisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissd 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita ellei ladkkeen kayttotarkoitusta ole
mainitussa direktiivissd hyviksytty.

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekister6itya
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttda
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai
rekister6innin haltijan tulee tehdd tdstd ha-
kemus Ladkelaitokselle. Ladkelaitoksen tu-
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ldadkevalmisteen arviointilausuntoa, valmis-
teyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pak-
kausmerkintja vakavan kansanterveydelli-
sen riskin vuoksi taikka eldinlddkkeen osal-
ta ihmisille, eldimille tai ympéaristolle mah-
dollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on
annettava yksityiskohtainen ja perusteltu
selvitys kannastaan kyseiselle jdsenvaltiolle
ja myyntiluvan tai rekisterdinnin taikka sen
muutoksen hakijalle. Keskuksen tulee ottaa
huomioon Euroopan komission ohjeet va-
kavan kansanterveydellisen riskin taikka
ihmisille, eldimille tai ympéristdlle mahdol-
lisesti aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa  lddkevalvontaviranomai-
sessa vireilld oleva hakemus on saatettu Eu-
roopan unionin toimielimen ratkaistavaksi
jonkin muun viranomaisen kuin Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toimes-
ta, voi keskus tdstd huolimatta hakijan
pyynnostd myontédd ladkkeelle myyntiluvan.
Euroopan unionin toimielimen ratkaistua
asian Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen tulee omasta aloitteestaan ryhtyd
toimenpiteisiin myontdminsd myyntiluvan
muuttamiseksi Euroopan unionin toimieli-
men padtoksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa
el myonnetd eldinlddkevalmisteelle, joka on
tarkoitettu tuotantoeldimille ja joka sisdltdd
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vai-
kutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kayton kieltdmisestd kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissd 96/22/EY
tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaatti-
sesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita ellei lddkkeen kayttdtarkoitusta ole
mainitussa direktiivissd hyviksytty.

23a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekister6itya
ladkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun
tekninen ja tieteellinen kehitys edellyttda
valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai
rekister6innin haltijan tulee tehdd tdstd ha-
kemus Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
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lee hyviaksy4d muutos, jos se tdyttdd muutet-
tavalle luvalle tai rekister6innille sdddetyt
vaatimukset. Ladkevalmisteen kaikki myo-
hemmait vahvuudet, lddkemuodot, antoreitit
ja pakkaustyypit sekd kaikki muutokset ja
laajennukset tulevat osaksi alkuperiistd
myyntilupaa tai rekisterdintid, jollei niille
ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekiste-
rdintid. Muutoksista, jotka eivit olennaisesti
vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekiste-
réinnin edellytysten arviointiin, on kuiten-
kin ainoastaan ilmoitettava Lidkelaitoksel-
le.

Jos ldadkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
terdinti on médrdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen méa-
rdajan mukaisesti.

Ladkelaitos antaa tarkempia masrayksid 1
ja 2 momentissa tarkoitetuista muutoksista,
muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoit-
tamisesta ja niihin sovellettavasta menette-
lysta.

24§

Edelld 21 ja 21 a-21 d §:ssd tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu
rekisteréinti on voimassa viisi vuotta siitd
kun lupa tai rekisterdinti myonnettiin en-
simmdisen kerran. Lupa ja rekisteréinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisterdinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei
Ladkelaitos lddketurvallisuuteen perustuvis-
ta syistd pditd, ettd myos uusittu lupa tai re-
kisterdinti on voimassa viisi vuotta. Toisen
viisivuotiskauden jilkeen uudistettava lupa
ja rekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdad Ladke-
laitokselle kirjallisesti vahintddn kuusi kuu-
kautta ennen luvan tai rekister6innin voi-
massaolon padttymista.

25§
Erityislupa voidaan myontdd apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ladketukkukaupalle, lddketeh-

taalle, Kansanterveyslaitokselle, Eldinlas-
kintd- ja elintarviketutkimuslaitokselle ja
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miskeskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd
muutos, jos se tdyttdd muutettavalle luvalle
tai rekisterdinnille sdddetyt vaatimukset.
Ladkevalmisteen kaikki myohemmét vah-
vuudet, ladkemuodot, antoreitit ja pakkaus-
tyypit sekd kaikki muutokset ja laajennuk-
set tulevat osaksi alkuperdisti myyntilupaa
tai rekisterdintid, jollei ndille ole haettu
erikseen myyntilupaa tai rekisterdintia.
Muutoksista, jotka eivét olennaisesti vaiku-
ta valmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnin
edellytysten arviointiin, on kuitenkin aino-
astaan ilmoitettava Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittimiskeskukselle.

Jos ladkevalmisteen myyntilupa tai rekis-
terdinti on médrdaikainen, muutettu lupa tai
rekisterdinti on voimassa alkuperdisen maa-
rdajan mukaisesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa tarkempia mairdyksid 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetuista muutoksista, muu-
toshakemuksesta, muutoksesta ilmoittami-
sesta ja niihin sovellettavasta menettelysta.

24§

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssd tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu
rekisteréinti on voimassa viisi vuotta siitd
kun lupa tai rekisterdinti myonnettiin en-
simmdisen kerran. Lupa ja rekisteréinti voi-
daan uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja re-
kisterdinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ladketurvallisuuteen perustuvista syistd paa-
td, ettd myos uusittu lupa tai rekisterdinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotis-
kauden jidlkeen uudistettava lupa ja rekiste-
rointi ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudista-
mista koskeva hakemus tulee tehdd Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le Kkirjallisesti vdhintddn kuusi kuukautta
ennen luvan tai rekisterdinnin voimassaolon
padttymisti.

25§
Erityislupa voidaan myontdd apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ladketukkukaupalle, lddketeh-

taalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
le, Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suo-
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Suomen Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Ladke-
laitokselle tehtdvilld kirjallisella ja allekir-
joitetulla hakemuksella. Myos 23 a §:mn 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtivi
Ladkelaitokselle kirjallisesti ja ilmoitus on
allekirjoitettava. Ladkelaitos antaa tarkem-
mat médrdykset tdssd luvussa tarkoitettujen
hakemusten ja ilmoitusten tekemisestd seki
niihin liitettdvistd selvityksistd sekd myyn-
tipddllysmerkinnoistd ja pakkausselosteen
sisdllyttamisestd ladkepakkaukseen.

25a§

Laskelaitoksen on laadittava arviointilau-
sunto ldadkevalmisteesta, jolle on haettu
myyntilupaa. Arviointilausunto on péivitet-
tdvd aina kun lddkevalmisteen laadusta, tur-
vallisuudesta tai tehosta saadaan uusia mer-
kittdvid tietoja. Arviointilausunnon ja sen
perustelujen, joista on poistettu liike- ja
ammattisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot,
on oltava julkisesti saatavilla. Lidkelaitok-
sen on julkaistava lddkevalmistetta koskeva
myyntilupapéitos ja valmisteyhteenveto.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitetta-
va Ladkelaitokselle lddkevalmisteen kaup-
paan tuomisesta, kaupan pitimisen p#itty-
misestd sekd kaupan pitdmisen tilapdisistd
keskeytyksistd. Kauppaan tuomisesta on
ilmoitettava viimeistdédn viikon kuluessa
myynnin alkamisesta. Ilmoitus lddkevalmis-
teen kaupan pitdmisen padttymisestd ja kes-
keytyksestd on tehtdvd vihintddn kaksi
kuukautta etukiteen, jollei erityisistd syistéd
muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista L#dkelaitokselle ja
myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtdva
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men Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muut-
tamista tai uudistamista on haettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le tehtdvilla kirjallisella ja allekirjoitetulla
hakemuksella. Myds 23 a §:n 1 momentissa
tarkoitettu ilmoitus on tehtdvd Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjal-
lisesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus an-
taa tarkemmat madrdykset tdssd luvussa
tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten te-
kemisestd sekéd niihin liitettdvistd selvityk-
sisti sekd myyntipddllysmerkinnoistd ja
pakkausselosteen siséllyttdmisestd ladke-
pakkaukseen.

25a8

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen on laadittava arviointilausunto 13-
kevalmisteesta, jolle on haettu myyntilupaa.
Arviointilausunto on piivitettdvd aina kun
ldadkevalmisteen laadusta, turvallisuudesta
tai tehosta saadaan uusia merkittdvii tietoja.
Arviointilausunnon ja sen perustelujen,
joista on poistettu liike- ja ammattisalaisuu-
den piiriin kuuluvat tiedot, on oltava julki-
sesti saatavilla. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on julkaistava lddke-
valmistetta koskeva myyntilupapditos ja
valmisteyhteenveto.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitetta-
va Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ladkevalmisteen kauppaan tuo-
misesta, kaupan pitdmisen pddttymisestd
sekd kaupan pitdmisen tilapdisistd keskey-
tyksistd. Kauppaan tuomisesta on ilmoitet-
tava viimeistddn viikon kuluessa myynnin
alkamisesta. Ilmoitus lddkevalmisteen kau-
pan pitdmisen pdittymisestd ja keskeytyk-
sestd on tehtdvid vihintddn kaksi kuukautta
etukdteen, jollei erityisistd syistd muuta
johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on
ilmoitettava tuonnista Lddkealan turvalli-
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vihintddn kuukautta ennen tuonnin suunni-
teltua aloittamista.

28 §

Edelld 21 ja 21 a-21 g §:ssd tarkoitetut
luvat, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut rekiste-
roinnit sekd 23 a §:ssé tarkoitettu myyntilu-
van ja rekister6innin muuttaminen ovat
maksullisia. Maksut voidaan mé#4ritd suori-
tettaviksi etukéteen. Lis#ksi lupaan ja rekis-
terdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan
perid maksuja kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna. Maksuista sdddetddn tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mitd valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista séddetdin
tai madratdan. Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia méadrdyksid maksujen suorittamises-

Lisdksi Ladkelaitos voi peruuttaa myynti-
luvan ja rekister6innin, jos uusin tutkimuk-
sin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan
myontdmisen tai rekisterdinnin edellytyksid
ei endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voi-
daan peruuttaa viliaikaisesti tarvittavien
tutkimusten ajaksi, jos on syytd epiilld, ettd
myyntiluvan myontdmisen tai rekisterdin-
nin edellytyksii ei endi ole.

Ladkelaitos voi ihmisten tai eldinten ter-
veyteen liittyvistd tai muista erityisisté syis-
td myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan
hakemuksesta p#ittdd, ettei myyntilupa tai
rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa
mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja re-
kister6innin haltijan on tehtdvd Lidkelai-
tokselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta véhin-
tddn kolme kuukautta ennen kolmen vuoden
midrdajan tdyttymistd. Ladkelaitoksen on
annettava paitds asiassa kuukauden kulues-
sa hakemuksen vastaanottamisesta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava 2 ja 3
momenttiin perustuvasta myyntiluvan ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekiste-
réinnin raukeamisesta ja peruuttamisesta
Euroopan ldgkevirastolle ja Euroopan talo-

FEhdotus

suus- ja kehittimiskeskukselle ja myyntilu-
van haltijalle. [lmoitus on tehtdvi vihintddn
kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloit-
tamista.

28 §

Edelld 21 ja 21 a-21 g §:ssd tarkoitetut
luvat, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut rekiste-
roinnit sekd 23 a §:ssé tarkoitettu myyntilu-
van ja rekister6innin muuttaminen ovat
maksullisia. Maksut voidaan médritd suori-
tettaviksi etukéteen. Liséksi lupaan ja rekis-
terdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan
perid maksuja kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna. Maksuista sdiddetddn tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mitéd valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista séddetdin
tai madratadn. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus voi antaa tarkempia m#i-
rayksid maksujen suorittamisesta.

Lisdksi Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja
rekister6innin, jos uusin tutkimuksin tai
muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan myon-
tdmisen tai rekisterdinnin edellytyksid ei
endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voi-
daan peruuttaa viliaikaisesti tarvittavien
tutkimusten ajaksi, jos on syytd epiilld, ettd
myyntiluvan myo6ntdmisen tai rekisterdin-
nin edellytyksii ei endd ole.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liit-
tyvistd tai muista erityisistd syistd myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuk-
sesta padttdd, ettei myyntilupa tai rekiste-
rointi raukea 1 momentin 3 kohdassa maini-
tulla perusteella. Myyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan on tehtdvd Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle hakemus
myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassa-
olon jatkumisesta vihintdin kolme kuukaut-
ta ennen kolmen vuoden méérdajan tiytty-
mistd. Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen on annettava pddtds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanot-
tamisesta.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
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usalueen jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille. Kansanterveyden suojelemi-
seksi tehdystéd kiireellisestd padtoksestd on
ilmoitettava viimeistddn seuraavana arki-
pdivand. Ilmoitus on télldin tehtdvd myos
Euroopan unionin komissiolle. Kaikki
myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttamista
koskevat paitokset on julkaistava.

30§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan tu-
lee pitdd luetteloa kaikista tietoonsa tulleista
ladkevalmisteen todetuista ja epdillyisté hai-
tallisista vaikutuksista ja ilmoittaa niistd
Ladkelaitokselle. Ilmoitus on tehtdvd myos
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisen viranomaisen asettamista
kielloista tai rajoituksista, jotka voivat vai-
kuttaa valmisteen riski-hyotysuhteen arvi-
ointiin. Ladkelaitos voi lisdksi milloin hy-
vinsd pyytdd tietoja lddkevalmisteen riski-
hyo6tysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti
kaytettdvissddn ladketurvatoiminnasta vas-
taava henkilo, jonka kotipaikan tulee olla
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa.

Lagkelaitos antaa tarkempia médrayksid 1
momentissa tarkoitetusta luettelonpidosta ja
ilmoittamisesta sekd ldadketurvatoiminnasta
vastaavan henkilon tehtdvistd. Ladkelaitos
voi tarvittaessa antaa ladkkeen médrddmi-
seen ja toimittamiseen oikeutetuille henki-
loille liddkevalmisteiden haittavaikutusten
ilmoittamista koskevia madrdyksid ja ohjei-
ta.

FEhdotus

kuksen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin
perustuvasta myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekister6innin rau-
keamisesta ja peruuttamisesta Euroopan
lagkevirastolle ja Euroopan talousalueen ja-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le. Kansanterveyden suojelemiseksi tehdys-
td kiireellisestd padtoksestd on ilmoitettava
viimeistdidn seuraavana arkipdivini. [lmoi-
tus on télloin tehtdvd myos Euroopan unio-
nin komissiolle. Kaikki myyntiluvan ja re-
kisteréinnin peruuttamista koskevat paatok-
set on julkaistava.

30¢

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitid lddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi haittavaikutusrekisterid. Re-
kisteriin tulee merkitd kaikki rekisterinpitd-
Jjdn tietoon tulleet lddkevalmisteen todetut
Ja epdiillyt haittavaikutukset, tiedot Iddkityk-
sestd, lddkityksen kdyttoaiheista ja lddkkei-
den haittavaikutuksista sekd potilaan yksi-
l6imiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkilotunnus. Jos haittavaikutus ilmenee
eldimessd, tulee rekisteriin kuitenkin poti-
laan tietojen sijasta tallentaa eldiimen omis-
tajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sekd
eldinlaji, jossa haittavaikutus on ilmennyt.
Rekisterinpitdjdn tulee ilmoittaa rekisteriin
merkityt tiedot Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. Ilmoitus on tehtdvd
myds Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion toimivaltaisen viranomaisen aset-
tamista kielloista tai rajoituksista, jotka
voivat  vaikuttaa  valmisteen  riski-
hyotysuhteen arviointiin.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tie-
dot ylldpitimddnsd valtakunnalliseen hait-
tavaikutusrekisteriin lddke- ja potilasturval-
lisuuden varmistamiseksi. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi lisdksi
milloin hyvdnsd pyytdd tietoja lddkevalmis-
teen riski-hyotysuhteesta.

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan sekd
Lddkealan turvallisuus ja kehittimiskeskuk-
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sen ylldpitdmdssd haittavaikutusrekisterissd
olevia tietoja saa kdyttdd vain lddkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportoin-
tiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai
kéyttid rekisterdityd koskevaan pddtoksen-
tekoon. Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen tulee luovuttaa saamansa ro-
kotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ylldpitimdstd haittavaikutusrekiste-
ristd teknisen kdyttoyhteyden kautta. Ennen
teknisen kdyttoyhteyden avaamista tietoja
pyytivin on esitettdvd selvitys siitd, ettd tie-
tojen suojauksesta huolehditaan asianmu-
kaisesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi luovuttaa haittavaikutusrekisteris-
sddn olevia henkilotietoja terveydenhuollon
toimintaa, tautien ennaltaehkdisyd tai hoi-
toa koskevaa taikka ndiihin liittyviid mddrdit-
tyd tieteellistd tutkimusta varten, jos rekis-
terdidyn yksityisyyden suoja turvataan hen-
kilotietolaissa (523/1999) sdddetylld taval-
la. Ennen tietojen luovuttamista on varat-
tava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla
kuulluksi. Pdditokseen tietojen luovuttami-
sesta tulee liittiid rekisterdidyn yksityisyy-
den suojan turvaamiseksi tarpeelliset mdd-
rdykset.

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
sdilyttid tiedot haittavaikutuksista myynti-
luvan tai rekisterdinnin voimassaoloajan
pddttymisestd kymmenen vuotta. Sen jdl-
keen tiedot on hdvitettdvi vuoden kuluessa,
jollei Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskus erityisestd syystd pdditd, ettd tietojen
sdilyttdmistd on jatkettava enintdicin viideksi
vuodeksi kerrallaan. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen tulee sdilyttdc
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekiste-
riin merkitsemisestd.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
Jja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekis-
terdinnin haltijalla tulee olla jatkuvasti kdy-
tettdvissddn lddketurvatoiminnasta vastaa-
va henkilo, jonka kotipaikan tulee olla Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa.

Haittavaikutusrekistereistd  on  lisdksi
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30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa
vilittomasti Ladkelaitokselle omasta aloit-
teestaan tapahtuvasta, lddkevalmisteen te-
hoon tai turvallisuuteen liittyvéstd valmis-
teen poistamisesta myynnistd tai sen jake-
lun keskeyttdmisestd sekd lddketehtaasta
luovutetun lddkevalmisteen valmistukseen
liittyvistd tuotevirheistd. Ladkelaitos antaa
tarvittaessa tuotevirheiden ilmoittamista
koskevia tarkempia méérayksia.

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia ladkevalmisteita myos 17
§:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Ladketehtaan tulee tehdé téstd ilmoitus
Ladkelaitokselle.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lidkelaitoksen luvalla. Luvan myon-
tdmisen edellytyksend on, ettd hakijan kay-
tossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja vali-
neet lddkkeiden sdilyttdmiseksi ja toiminnan
varmistamiseksi seké ettd hakijalla on toi-
minnan edellyttima henkilokunta. Lupaan
voidaan liittdd toiminnan harjoittamista
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voimassa, mitd niistd sdddetddn terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reistd annetussa laissa (556/1989). Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia mddrdyksid haittavaiku-
tusrekisterinpidosta, tietojen ilmoittamises-
ta Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle sekd lddketurvatoiminnasta vas-
taavan henkilon tehtdvistd. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvitta-
essa antaa lddkkeen mddrddmiseen ja toi-
mittamiseen oikeutetuille henkildille Iddke-
valmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista
koskevia mddrdyksid.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa
valittomaisti Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle omasta aloitteestaan ta-
pahtuvasta, ladkevalmisteen tehoon tai tur-
vallisuuteen liittyvidstd valmisteen poistami-
sesta myynnistd tai sen jakelun keskeytta-
misestd sekd lddketehtaasta luovutetun l44-
kevalmisteen valmistukseen liittyvistd tuo-
tevirheistd. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus antaa tarvittaessa tuotevir-
heiden ilmoittamista koskevia tarkempia
méadrdyksii.

Ladketehtaasta voidaan myydd tai muu-
toin luovuttaa omia lddkevalmisteita myos
17 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa var-
ten. Ladketehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-

kukselle.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen luvalla. Luvan myo6ntdmisen
edellytyksend on, ettd hakijan kdytossd on
asianmukaiset tilat, laitteet ja vilineet 144k-
keiden siilyttdmiseksi ja toiminnan varmis-
tamiseksi sekd ettd hakijalla on toiminnan
edellyttiméd henkilokunta. Lupaan voidaan
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koskevia ehtoja.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuille ostajille, tulee ladketoimi-
tukseen liittdd ladkettd koskevat tiedot sisil-
tiavi asiakirja. Ladkelaitos antaa madrdykset
asiakirjaan sisdllytettdvistd tiedoista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid ndyte- ja péivys-
tyspakkausten luovuttamiselle asetettavista
ehdoista ja rajoituksista. Lisdksi Ladkelaitos
voi antaa tarkempia midrdyksid ja ohjeita
ndyte- ja paivystyspakkausten merkinngista,
sdilyttdmisesti ja kdyton seurannasta.

35a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamisek-
si, ettd ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti
estdd, toimitetut ladkepakkaukset jaljittda ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Ladkelai-
toksen tehtyd 101 §:ssd tarkoitetun patok-
sen taikka lddkkeen valmistajan tai ladke-
valmisteen kauppaantuonnista vastaavan
henkilon pidtettyd omasta aloitteestaan
keskeyttad ladkkeen jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee
noudattaa Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin
perustuvia lddkkeiden hyvid jakelutapoja.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia méérayksia
ja ohjeita ladketukkukaupassa noudatetta-
vista lddkkeiden hyvistd jakelutavoista.

38§

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan
41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssé tarkoitetuista sivuapteekeista ja
ladkekaapeista. Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a
§:sséd tarkoitettuja homeopaattisia valmistei-
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liittd4 toiminnan harjoittamista koskevia eh-
toja.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetuille ostajille, tulee ladketoimi-
tukseen liittda ladkettd koskevat tiedot sisél-
tavd asiakirja. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa mésrdykset asiakir-
jaan sisdllytettavisti tiedoista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid ndyte- ja péivys-
tyspakkausten luovuttamiselle asetettavista
ehdoista ja rajoituksista. Lisdksi Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
tarkempia midrdyksid ndyte- ja pdivystys-
pakkausten merkinndistd, sdilyttdmisestd ja
k#yton seurannasta.

35a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamisek-
si, ettd ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti
estdd, toimitetut ladkepakkaukset jaljittdd ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtyé
101 §:ssd tarkoitetun péastoksen taikka laak-
keen valmistajan tai lddkevalmisteen kaup-
paantuonnista vastaavan henkilon paétettyd
omasta aloitteestaan keskeyttdd lddkkeen
jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin pe-
rustuvia lddkkeiden hyvid jakelutapoja.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maédrdayksid ladketuk-
kukaupassa noudatettavista lddkkeiden hy-
vistd jakelutavoista.

38§

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan
41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssé tarkoitetuista sivuapteekeista ja
ladkekaapeista. Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a
§:ssé tarkoitettuja homeopaattisia valmistei-
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ta saa kuitenkin myyd4 my6s muualla, jollei
Ladkelaitos rekisteréinnin yhteydessd mia-
rdd, ettd valmistetta saa myydd vain aptee-
keista, sivuapteekeista tai lddkekaapeista.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddkelai-
toksen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa
myonnetddn tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekki-
luvan saanutta kutsutaan tédssd laissa ap-
teekkariksi. Apteekkiliikettd ei saa harjoit-
taa muualla kuin tdssd laissa tarkoitetussa
apteekissa ja sivuapteekissa.

41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tai sen osaan péittda Ladkelaitos ladkkeiden
saatavuuden sitd edellyttdessd. Pddtos teh-
dddn Ladkelaitoksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen videstomaidri, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon
palvelujen sijoittuminen. L&dkelaitos voi
myos padttdd apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan
osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekki-
palvelujen turvaamiseksi.

Ladkelaitos padttad apteekin lakkauttami-
sesta, jos lddkkeiden saatavuus ei enédd edel-
lytd apteekkia alueen viestomairi, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terve-
yspalvelujen sijoittuminen huomioon otta-
en. Lakkauttamisp#4tostd ei saa panna tiy-
tantoon ennen kuin kyseessd oleva apteek-
kilupa on tullut avoimeksi, jollei apteekkari
ole ilmoittanut suostuvansa péitokseen.

Ladkelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tdssd pykéldssd tarkoitetun
padtoksen tekemisté.

FEhdotus

ta saa kuitenkin myydd my6s muualla, jollei
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
rekister6innin yhteydessd médrad, ettd val-
mistetta saa myyda vain apteekeista, sivu-
apteekeista tai lddkekaapeista.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myonnetiddn
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan tdssd laissa apteekkariksi. Ap-
teekkiliikettd ei saa harjoittaa muualla kuin
tdssd laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivu-
apteekissa.

413§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tai sen osaan pddttdd Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus lddkkeiden saata-
vuuden sitd edellyttdessd. P#dtos tehdddn
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen omasta tai asianomaisen kunnan
aloitteesta. Ladkkeiden saatavuutta arvioita-
essa on otettava huomioon alueen viests-
midrd, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja
muiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi myos péittdd apteekin si-
jaintialueen muuttamisesta ja apteekin siir-
tdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on
tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus paattad apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd ap-
teekkia alueen viestomaédri, alueella jo ole-
vat apteekkipalvelut ja muiden terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen.
Lakkauttamisp#étostd ei saa panna tdytin-
toon ennen kuin kyseessid oleva apteekkilu-
pa on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa padtokseen.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tdssd pykildssd tarkoitetun padtdksen
tekemista.
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Apteekkarin tulee, jollei tissd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd méasrdajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle far-
maseutille. Valtioneuvoston asetuksella
sdddetddn tarkemmin midrdajasta sekd siité,
milloin apteekin antamisesta proviisorin tai
farmaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa
Laskelaitokselle.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettd vuoden kuluessa apteekkilu-
van myontdmistd koskevan padtoksen tie-
doksisaannista eikd lddkelaitos ole hake-
muksesta myontinyt méédrdaikaan piden-
nysta.

49 §

Jos on perusteltua syytd epéilld apteekka-
rin olevan iin, sairauden tai muun vastaa-
van syyn vuoksi kykeneméton itse hoita-
maan apteekkia, ldgkelaitos voi asian selvil-
le saamiseksi madritd hinet ladkérintarkas-
tukseen ja hankkia muun tarvittavan selvi-
tyksen sekd kieltdd hintéd viliaikaisesti hoi-
tamasta apteekkia tai ottamasta osaa muu-
hun apteekkitoimintaan, kuitenkin enintdin
vuoden ajaksi tai siithen asti kunnes kysy-
mys hidnen kykenemittomyydestddn on lo-
pullisesti ratkaistu.

50§

Ladkelaitoksen on peruutettava apteekki-
lupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikéd 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 péih-
dyttdvien aineiden tai huumausaineiden
vadrinkdyton johdosta ei voi asianmukaises-
ti harjoittaa apteekkarin ammattia taikka jos
hian on tullut siten tyokyvyttomiksi kuin
edellytetddn yrittdjien eldkelain (468/69)

FEhdotus

Apteekkarin tulee, jollei tissd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd méasrdajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle far-
maseutille. Valtioneuvoston asetuksella
sdddetddn tarkemmin midrdajasta seka siité,
milloin apteekin antamisesta proviisorin tai
farmaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettd vuoden kuluessa apteekkilu-
van myontdmistd koskevan padtoksen tie-
doksisaannista eikéd Lddkealan turvallisuus-
ja  kehittimiskeskus ole hakemuksesta
myontinyt midrdaikaan pidennyst.

49 §
Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykenemiton itse hoitamaan
apteekkia, Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi asian selville saamiseksi
madratd hdanet ladkarintarkastukseen ja
hankkia muun tarvittavan selvityksen seké
kieltdd hantd véliaikaisesti hoitamasta ap-
teekkia tai ottamasta osaa muuhun apteek-
kitoimintaan. Kielto voidaan antaa enintdin
vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysy-
mys hénen kykeneméattomyydestdédn on lo-
pullisesti ratkaistu.

50§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamises-
ta ole saanut omaisuuttaan takaisin hallin-
taansa tai jos apteekkari on julistettu vajaa-
valtaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka péih-
dyttdvien aineiden tai huumausaineiden
vadrinkdyton johdosta ei voi asianmukaises-
ti harjoittaa apteekkarin ammattia taikka jos
hian on tullut siten tyokyvyttomiksi kuin
edellytetdan yrittdjcin eldkelain (1272/2006)
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mukaisen tdyden tyokyvyttomyyseldkkeen
saamiseksi tai on muuten pysyvisti kyke-
nemiton itse hoitamaan apteekkia; tai

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

Ladkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan,
jos apteekki ei en#id vastaa tarkoitustaan
ladkevaraston, lddkkeiden laadun, kalustuk-
sen tai vilineiston osalta taikka jos apteek-
kari on muuten laiminlyonyt hinelle ap-
teekkarina kuuluvat velvollisuudet tai jos
hidn on védrinkdyttanyt apteekkilupaan pe-
rustuvia oikeuksia.

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimies-
saan menetellyt vastoin tété lakia tai sen no-
jalla annettuja sddnnoksid tai madrdyksia
taikka syyllistynyt tehtdvdssddn muutoin
virheellisyyteen tai laiminlyontiin taikka
kayttaytynyt sopimattomasti eikd virheelli-
syys tai laiminlyonti ole sen laatuista, ettd
héantd olisi syytettdivd tuomioistuimessa,
Ladkelaitos voi antaa hinelle suullisen tai
kirjallisen varoituksen.

52§

Alueella, jolla ei viestomédran vahdisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittdvid
toimintaedellytyksiéd itsendiselle apteekille,
mutta jolla lddkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lai-
kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Lizkelai-
tos myontdd sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edelly-
tykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti ja muut toimin-
taedellytykset. Ladkelaitos voi myontdd ap-
teekkarille luvan enintdédn kolmen sivuap-
teekin pitdmiseen.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi lddkelaitoksen kus-
sakin tapauksessa antamalla luvalla pitda
enintddn 16 sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai

FEhdotus

mukaisen tdyden tyokyvyttomyyseldkkeen
saamiseksi tai on muuten pysyvisti kyke-
nemiton itse hoitamaan apteekkia; tai

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

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteek-
ki ei endd vastaa tarkoitustaan lddkevaras-
ton, lddkkeiden laadun, kalustuksen tai vi-
lineiston osalta taikka jos apteekkari on
muuten laiminlyonyt hénelle apteekkarina
kuuluvat velvollisuudet tai jos hin on via-
rinkdyttdnyt apteekkilupaan perustuvia oi-
keuksia.

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimies-
saan menetellyt vastoin tété lakia tai sen no-
jalla annettuja sddnnoksid tai madrdyksia
taikka syyllistynyt tehtdvdssddn muutoin
virheellisyyteen tai laiminlyontiin taikka
kayttaytynyt sopimattomasti eikd virheelli-
syys tai laiminlyonti ole sen laatuista, ettd
héantd olisi syytettdvd tuomioistuimessa,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa hénelle suullisen tai kirjallisen va-
roituksen.

52§

Alueella, jolla ei viestomédran vahdisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittévii toi-
mintaedellytyksid itsendiselle apteekille,
mutta jolla lddkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tai kunnan aloitteesta. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus myontdd sivuap-
teekkiluvan hakemuksesta apteekkarille,
jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin
pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin
sijainti ja muut toimintaedellytykset. Lddi-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
myontdd apteekkarille luvan enintdén kol-
men sivuapteekin pitdmiseen.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitd4 enintddn 16
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muiden vastaavien syiden vuoksi huono
kulkuyhteys ldhimpéin apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitdd Ladkelai-
toksen antaman luvan perusteella lddke-
kaappia. Luvan edellytyksend on lisdksi, et-
td lagkekaappi on lddkehuollon kannalta
tarpeellinen. Lupa on voimassa 5 vuotta ja
se voidaan uudistaa hakemuksesta. Ladke-
kaapista saa myydd vain sellaisia ladkkeita,
jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman
ladkemadrdystd. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan séddtdd tarkemmin
ladkekaapin lddkevalikoimasta. Lddkelaitos
voi antaa tarkempia ohjeita lddkekaapin
hoitamisesta ja tiloista.

53§

Ladkelaitos voi p#dttdd apteekin muutta-
misesta sivuapteekiksi, milloin tdtd apteek-
kia koskeva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi. Lidkelaitos myontdd luvan tdmén
sivuapteekin pitdmiseen apteekkarille, jolla
huomioon ottaen hénen ylldpitiménsd ap-
teekin sijainti ja toimintaedellytykset on
riittdvat edellytykset sivuapteekin pitdmi-
seen.

54§

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin
suuri, ettd se vastaa vihintddn puolta maan
yksityisten apteekkien liikevaihdon kes-
kiarvosta, lddkelaitos voi muuttaa 52 §:n 1
momentissa tarkoitetun sivuapteekin aptee-
kiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, lddkelaitos voi myon-
tdd 1 momentissa tarkoitetun, aikaisemmin
sivuapteekkina toimineen apteekin apteek-
kiluvan sitéd erikseen haettavaksi julistamat-
ta sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina
se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosti
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei
saa tehdi, ennen kuin viisi vuotta on kulu-
nut sivuapteekin perustamisesta.

FEhdotus

sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai
muiden vastaavien syiden vuoksi huono
kulkuyhteys ldhimpddn apteekkiin tai sivu-
apteekkiin, saa apteekkari pitdd Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen anta-
man luvan perusteella lddkekaappia. Luvan
edellytyksend on lisdksi, ettd lddkekaappi
on ldadkehuollon kannalta tarpeellinen. Lupa
on voimassa 5 vuotta ja se voidaan uudistaa
hakemuksesta. Laidkekaapista saa myydd
vain sellaisia lddkkeitd, jotka voidaan luo-
vuttaa asiakkaalle ilman lddkemaérdysta.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditdd tarkemmin lddkekaapin 144-
kevalikoimasta.

53§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus voi pdittdd apteekin muuttamisesta si-
vuapteekiksi, jos kyseistd apteekkia koske-
va apteekkilupa on tullut avoimeksi. Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
myontdd luvan tdssd tarkoitetun sivuaptee-
kin pitdmiseen apteekkarille, jolla huomi-
oon ottaen hédnen ylldpitiménsi apteekin si-
jainti ja toimintaedellytykset on riittdvét
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen.

54§

Jos 52 §$:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-
apteekin liikevaihto on niin suuri, etti se
vastaa vihintddn puolta maan yksityisten
apteekkien liikevaihdon keskiarvosta, Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
muuttaa sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi myontdd 1
momentissa tarkoitetun, aikaisemmin sivu-
apteekkina toimineen apteekin apteekkilu-
van sitd erikseen haettavaksi julistamatta
sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se
on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosta
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei
saa tehdi, ennen kuin viisi vuotta on kulu-
nut sivuapteekin perustamisesta.
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Nikotiinivalmisteen véahittdismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan
on ilmoitettava luvan myontdmisestd ja
myynnin lopettamisesta Ladkelaitokselle.

54b3§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tilnivalmisteiden varastoinnissa, véhittiis-
myynnissd, markkinoinnissa, Ladkelaitok-
sen suorittamassa valvonnassa ja lddketur-
vatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin
osin, mitd tdssd laissa muutoin sdddetdin
varastoinnista, myynnistd, L&#kelaitoksen
suorittamasta valvonnasta ja ladketurvatoi-
minnasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssd, 56 §:n 1
momentissa sekd 57 §:ssd sdddetddn, ei kui-
tenkaan sovelleta tdssd pykaldssd tarkoitet-
tuun myyntiin.

Ladkelaitos voi mdiidriatd, ettd vihittiis-
kaupassa myytdviin nikotiinivalmisteisiin
on liitettdvi erilliset kdyttoohjeet. Ladkelai-
tos voi tarvittaessa antaa madrdyksid ohjei-
den sisdllosta.

Ladkelaitos voi antaa maidrdyksid menet-
telytavoista toimitettaessa ldadkkeitd aptee-
keista, sivuapteekeista ja lidkekaapeista.

57a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiava
kalenterivuosittain luetteloa ladkemadrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta ladkkeestd ja sen madristd, ladkkeen
kayttdjastd tai laitoksesta, jonka kayttoon

FEhdotus

Nikotiinivalmisteen véhittdismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan
on ilmoitettava luvan myontdmisestd ja
myynnin lopettamisesta Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

54b§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tilnivalmisteiden varastoinnissa, véihittiis-
myynnissd, markkinoinnissa, Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen suorit-
tamassa valvonnassa ja lddketurvatoimin-
nassa tulee noudattaa soveltuvin osin, miti
tdssd laissa muutoin sdddetddn varastoinnis-
ta, myynnistd, Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen suorittamasta valvon-
nasta ja lddketurvatoiminnasta. Mitd 55 ja
55 a §:ssd, 56 §:n 1 momentissa sekd 57
§:ssd sdddetddn, ei kuitenkaan sovelleta tés-
sé pykdldssa tarkoitettuun myyntiin.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi madrdtd, ettd vihittdiskaupassa
myytiviin nikotiinivalmisteisiin on liitetta-
vi erilliset kdyttoohjeet. Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa
antaa madrayksid ohjeiden siséllost.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa midrdyksid menettelytavoista
toimitettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuap-
teekeista ja ldadkekaapeista.

57a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdava
kalenterivuosittain luetteloa ladkemadrayk-
sistd. Luettelossa on oltava tiedot toimite-
tusta ldadkkeestd ja sen madristd, ladkkeen
kayttdjastd tai laitoksesta, jonka kayttoon
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ladke on madritty, ja lddkkeen médrdnnees-
td ladkdristd. Luettelo on sdilytettdvd S
vuotta. Luettelo on laadittava ja sdilytettdva
siten kuin Ladkelaitos tarkemmin m&araa.

57¢§

Lagkelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiksi voidaan médritelld l4ske-
valmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den médrdat ovat samanlaisia ja jotka ovat
keskenién biologisesti samanarvoisia.

Ladkelaitoksen on julkaistava 1 momen-
tissa tarkoitettu luettelo viimeistdén 45 péi-
viad ennen kunkin vuosineljanneksen alkua.

Liadketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Laikelaitoksen on toimitettava vuosittain
sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista lddke-
taksaan vaikuttavista seikoista.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, ladkelaitos médrad, kuka apteekkilii-
kettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ot-
tanut apteekin hallintaansa. La#kelaitos
madrdd apteekille hoitajan my6s 49 §:ssd
tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin hoita-
jasta on soveltuvin osin voimassa, mitd ap-
teekkarista tdssd laissa sdddetddn.

Lagkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia
madrdyksid ja ohjeita lddkkeiden varastoin-
tiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvitta-
vista tiloista, vilineistd ja laitteista.

FEhdotus

ladke on madritty, ja lddkkeen médrdnnees-
td ladkdristd. Luettelo on sdilytettdvd S
vuotta. Luettelo on laadittava ja sdilytettdva
siten kuin Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus tarkemmin maarda.

57¢§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee laatia luettelo keskendén vaih-
tokelpoisista lddkevalmisteista. Vaihtokel-
poisiksi voidaan médritelld ladkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden madrit
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenidin
biologisesti samanarvoisia.

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

Lidketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali-
ja terveysministeriolle tiedot apteekkien
myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vai-
kuttavista seikoista.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuo-
leman tai apteekkiluvan peruuttamisen joh-
dosta, Ldcdkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus maarad, kuka apteekkiliikettd
hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus maaraa apteekille
hoitajan myo6s 49 §:sséd tarkoitetussa tapa-
uksessa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin
osin voimassa, mitd apteekkarista tissd lais-
sa sdddetddn.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi lisdksi antaa tarkempia madrdyksid
ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavista tiloista, vilineistd
ja laitteista.
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Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa liddkelaitoksen luvalla.

Ladkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia
madridyksid ja ohjeita sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toiminnasta, hyvistd tuotan-
totavoista sekd lddkkeiden varastointiin,
valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista ti-
loista, vilineist4 ja laitteista.

Ladkkeitd voidaan Ladkelaitoksen luvalla
toimittaa sairaala-apteekista ja lddkekes-
kuksesta myos yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikéille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtymé 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
tehtavia.

Ladkelaitos voi erityisestd syystd myontidd
luvan lddkkeiden toimittamiseen 1 momen-
tista poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mu-
kaisesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti maahan tuodun lddkkeen
luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja tervey-
denhuollon laitokseen ja apteekkiin.

Tassd pykdldssd tarkoitetun Ladkelaitok-
sen luvan myontdmistd harkittaessa on
varmistuttava siitd, ettei lddkkeiden saata-
vuus alueella merkittdvésti vaikeudu. L&a-
kelaitoksen on ennen luvan myoOntdmistd
kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden
toimintaan luvan myontdmiselld voi olla
vaikutusta. Lupahakemuksen sisdllostd ja
luvan myontdmisestd voidaan sddtdd tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

63 §
Sairaala-apteekissa ja ldadkekeskuksessa

FEhdotus

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen luvalla.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi lisdksi antaa tarkempia madrdyksid
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toimin-
nasta, hyvistd tuotantotavoista sekd 14adk-
keiden varastointiin, valmistukseen ja tut-
kimiseen tarvittavista tiloista, vilineistd ja
laitteista.

Ladkkeitd voidaan Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen luvalla toimit-
taa sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
my0s yksityisille sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikéille, joiden kanssa kunta
tai kuntayhtymi 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 tehtavia.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisestd syystd myontdd luvan
ladkkeiden toimittamiseen 1 momentista
poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mukaisesti
valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti maahan tuodun lddkkeen luovut-
tamiseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon laitokseen ja apteekkiin.

Téssd pykildssd tarkoitetun Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvan
myontdmistd harkittaessa on varmistuttava
siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella
merkittdvésti vaikeudu. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on ennen lu-
van myOntdmistd kuultava niitd alueen ap-
teekkareita, joiden toimintaan luvan myon-
tdmiselld voi olla vaikutusta. Lupahake-
muksen sisdllostd ja luvan myontdmisestd
voidaan sditdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

63 §
Sairaala-apteekissa ja ldadkekeskuksessa
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on pidettdva luetteloa lddkkeiden hankin-
nasta ja 62 §:n mukaisesta lddkkeiden toi-
mittamisesta. Luetteloa on sdilytettivd vi-
hintddn viisi vuotta. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia maédrdayksid luettelon laatimisesta
ja sithen siséllytettdvistd tiedoista ja luette-
lon sdilyttdmisesta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid ja ohjeita menettelytavoista luovutetta-
essa tdssd pykaldssa tarkoitettuja ladkkeitd.

66 §

Ladkelaitos voi peruuttaa méadrdajaksi tai
kokonaan 61 §:ssd tarkoitetun luvan, jos
sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toi-
minta on olennaisella tavalla timéin lain, lu-
paehtojen tai lddkkeiden hyvien tuotantota-
pojen vastaista taikka vakavasti vaarantaa
lagketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteel-
la annettujen madrdysten mukaisiin toimen-
piteisiin ei ole ryhdytty.

76 §

Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teri6n alaisena Liidkelaitokselle.

Ldicikehoidon kehittcimiskeskuksen tehtd-
vénd on rationaalisen Idcdkehoidon edistd-
minen siten kuin siitd erikseen sdddetddin.

76 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehddén hyvén labora-
toriokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd te-
keville laboratorioille hyviksynnin testaus-
laboratorioksi.

FEhdotus

on pidettdvd luetteloa lddkkeiden hankin-
nasta ja 62 §:n mukaisesta lddkkeiden toi-
mittamisesta. Luetteloa on sdilytettavd vé-
hintdén viisi vuotta. Lddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
méadrdyksid luettelon laatimisesta ja siihen
sisdllytettdvistd tiedoista ja luettelon sdilyt-
tdmisestd

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia madrdyksid menet-
telytavoista luovutettaessa tdssd pykéldssd
tarkoitettuja lagkkeitd.

66 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa maédrdajaksi tai kokonaan
61 §:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-
apteekin tai lddkekeskuksen toiminta on
olennaisella tavalla tdimén lain, lupaehtojen
tai ladkkeiden hyvien tuotantotapojen vas-
taista taikka vakavasti vaarantaa lddketur-
vallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annet-
tujen médrdysten mukaisiin toimenpiteisiin
ei ole ryhdytty.

76 §

Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisena Ldcdkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

76 a§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus valvoo, ettd ladkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehddsn hyvén labora-
toriokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd te-
keville laboratorioille hyviksynnin testaus-
laboratorioksi.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi liittdd laboratorion hyviksymiseen
ehtoja ja rajoituksia. Tarkemmat scdinnok-
set hyvdksymismenettelystd annetaan sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleelli-
sista muutoksista Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.
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77§

Lidkelaitoksen tulee huolehtia siitid, ettd
ladkevalmisteiden valmistajat, lddkeainei-
den valmistajat, lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavat yksikot, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lddkevalmistajalle suorittavat yksikot
ja laboratoriot, ladketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekes-
kukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen lddkevalvon-
ta sitd edellyttdd. Lisdksi Lidkelaitos voi
tarkastaa lddkkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan ldgketurvatoiminnan ja toimitilat
sekd lddkevalmisteiden valmistuksessa kdy-
tettdvien apuaineiden valmistajat.

77 a§

Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on
annettava Ladkelaitoksen pyynnostd neuvo-
ja ja ohjeita, jotta eldvissd eldimissi ja niistd
saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen ainei-
den ja niiden jddmien osalta suoritettavista
tarkastustoimenpiteistd ~ ja  direktiivien
85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd pidtosten
89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY
sdannosten nojalla nimetyssé laboratoriossa
voidaan ottaa kdyttoon eldinlddkejdémien
osoittamiseen kéytettdva analyyttinen me-
netelma.

79§

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastukses-
sa annettuun méidrdykseen ei saa valittamal-
la hakea muutosta. Midrdykseen tyytymit-
tomélld on oikeus tehdd Léadkelaitokselle
vaatimus paitoksen oikaisemisesta. Madra-

FEhdotus

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa testauslaboratorion hy-
véksymisen, jos laboratorio ei tdytd hyvik-
symisen edellytyksid tai se ei noudata sen
toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai
mdicirciyksid.

77§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkeval-
misteiden valmistajat, lddkeaineiden val-
mistajat, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuk-
siin valmistavat yksikot, lidkkeiden preklii-
nisid turvallisuustutkimuksia tekevdit labo-
ratoriot, sopimusanalysointia tai muuta so-
pimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorit-
tavat yksikot ja laboratoriot, lddketukku-
kaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen lddkevalvonta sitd edellyttds. Li-
siksi Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskus voi tarkastaa ladkkeen myyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekis-
terdinnin haltijan l4#keturvatoiminnan ja
toimitilat sekd ladkevalmisteiden valmis-
tuksessa kidytettdvien apuaineiden valmista-
jat.

77 a§
Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on an-
nettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen pyynnostd neuvoja ja ohjeita,
jotta eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja nii-
den jddmien osalta suoritettavista tarkastus-
toimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja
86/469/ETY seki paitosten 89/187/ETY ja
91/664/ETY kumoamisesta annetun neu-
voston direktiivin 96/23/EY sddnndsten no-
jalla nimetyssé laboratoriossa voidaan ottaa
kayttoon eldinlddkejddmien osoittamiseen
kaytettdvid analyyttinen menetelma.

79§

Edelld 77 §:sséd tarkoitetussa tarkastukses-
sa annettuun méédrdykseen ei saa valittamal-
la hakea muutosta. Midrdykseen tyytymit-
tomailld on oikeus tehdd Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle vaatimus
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ykseen on liitettdvi ohjeet sen saattamiseksi
Ladkelaitoksen kisiteltdvaksi. Méadrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttava oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Lidkelaitos voi mééritd lddkkeiden val-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi lddke-
tehtaassa tai sen osassa sekd lddkkeitd klii-
nisiin lddketutkimuksiin valmistavassa yk-
sikdssd, jos lddketehtaan tai mainitun yksi-
koén tarkastuksessa tai muutoin ilmenee
lddkkeiden asianmukaista valmistusta vaa-
rantavia epédkohtia tai jos 78 §:n perusteella
annettujen madrdysten mukaisiin toimenpi-
teisiin ei ole ryhdytty.

80 a§

Ladkelaitos voi peruuttaa méadrdajaksi tai
kokonaan ladketukkukaupalle annetun toi-
miluvan, jos se on olennaisella tavalla toi-
minut tdmén lain tai lupaehtojen vastaisesti
taikka sen toiminta muutoin vakavasti vaa-
rantaa lddketurvallisuuden tai jos 78 §:n pe-
rusteella annettujen méédrdaysten mukaisiin
toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

82§
Lidkelaitoksen on vahvistettava kulloin-
kin noudatettava farmakopea.
Liidkelaitos voi tarvittaessa antaa vahvis-
tamaansa farmakopeaa tdydentdvid médra-
yksid.

83§

Ladkelaitoksen on joka kolmas vuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava ladke-
luettelo, joka on laadittava huomioon ottaen
3 ja 5 §:n sdannokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerét-
tyjd luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia,
jotka on mainittu lddkeluettelossa, saa jo-
kainen sellaisenaan myyd4, jos lddkelaitos
ei sitd ole erikseen kieltinyt.

FEhdotus

padtoksen oikaisemisesta. Madrdykseen on
liitettdivd ohjeet sen saattamiseksi Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
kasiteltdaviksi. Médrdyksen mukaisiin toi-
menpiteisiin  on ryhdyttdvd oikaisuvaati-
muksesta huolimatta.

80 §

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus voi madrdtd lddkkeiden valmistuksen
lopetettavaksi toistaiseksi lddketehtaassa tai
sen osassa sekd lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavassa yksikosséd, jos
ladketehtaan tai mainitun yksikon tarkas-
tuksessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epé-
kohtia tai jos 78 §:n perusteella annettujen
midrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

80 a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa madrdajaksi tai kokonaan
ladketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos
se on olennaisella tavalla toiminut timin
lain tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen
toiminta muutoin vakavasti vaarantaa lddke-
turvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella an-
nettujen médrdysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty.

82§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen on vahvistettava kulloinkin nouda-
tettava farmakopea.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa
farmakopeaa tdydentdvid madrayksi.

83§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaessa
useammin vahvistettava lddkeluettelo, joka
on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §:n
sdadnnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerit-
tyjd luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia,
jotka on mainittu lddkeluettelossa, saa jo-
kainen sellaisinaan myyda, jos Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus ei sitd ole
erikseen kieltidnyt.
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85§

Liadkelaitos voi antaa lddkkeiden ulko-
maille vientid varten lddketehtaille, lddkkei-
td kliiniseen lddketutkimukseen valmistavil-
le yksikoille, lddketukkukaupoille sekéd
viennin kohteena olevan maan viranomai-
sille lagkevalmisteita ja niiden valmistusta
koskevia todistuksia.

87§

Kliinisid ldadketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mitd lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
sdddetddn. Lisdksi on otettava huomioon,
mité tdssd laissa ja sen perusteella kliinisista
lagketutkimuksista sdfdetddn.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltavid ladkkeitd koskevien Kkliinisten
ladketutkimusten aloittaminen edellyttda
Ladkelaitoksen myontdméd lupaa. Muista
kliinisistéd lddketutkimuksista on tehtdvi en-
nakkoilmoitus Ladkelaitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jilkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd lddke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja
10 ¢ §:ssd tarkoitetun myonteisen lausun-
non ja Ladkelaitos on myontényt tutkimuk-
selle 2 momentissa edellytetyn luvan tai se
on ilmoittanut ennakkoilmoitusta edellytté-
vén tutkimuksen toimeksiantajalle, ettd es-
tettd tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai,
jos Léadkelaitos ei ole tehnyt tillaista ilmoi-
tusta, 60 pidivin kuluessa siitd, kun Ladke-
laitos on saanut asianmukaisen ennakkoil-
moituksen.

Ladkelaitoksen on annettava paiatoksensi
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd sekd muuntogeenisid
organismeja sisdltavid lddkkeitd koskevien
kliinisten lddketutkimusten aloittamiseksi
tehdystéd lupahakemuksesta 90 pdivin kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Ladkelaitos voi pidentdd méaara-
aikaa 90 pdivilld, jos lausunnon antaminen
edellyttdd laajoja lisdselvityksid. Ksenogee-
nisista solututkimuksista annettavalle p#a-
tokselle ei ole midrdaikaa. P#dtés on kui-

FEhdotus

85§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus voi antaa lddkkeiden ulkomaille vientia
varten lddketehtaille, lddkkeitd kliiniseen
ladketutkimukseen valmistaville yksikoille,
ladketukkukaupoille sekéd viennin kohteena
olevan maan viranomaisille lddkevalmistei-
ta ja niiden valmistusta koskevia todistuk-
sia.

87§

Kliinisid ladketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mitd lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
sdddetddn. Lisdksi on otettava huomioon,
mité tdssd laissa ja sen perusteella kliinisista
lagketutkimuksista sdfdetddn.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltavid ladkkeitd koskevien kliinisten l44-
ketutkimusten aloittaminen edellyttdd Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myOntdmad lupaa. Muista kliinisistd ldaake-
tutkimuksista on tehtdvd ennakkoilmoitus
keskukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jédlkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd lddke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja
10 ¢ §:sséd tarkoitetun myodnteisen lausun-
non ja Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus on myontdnyt tutkimukselle 2
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut ennakkoilmoitusta edellyttivin
tutkimuksen toimeksiantajalle, ettd estettd
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos
keskus ei ole tehnyt téllaista ilmoitusta, 60
pdivén kuluessa siitd, kun keskus on saanut
asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava piaitoksensd geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja lddkkeitd sekd muuntogeenisid or-
ganismeja sisdltdvid ladkkeitd koskevien
kliinisten lddketutkimusten aloittamiseksi
tehdystd lupahakemuksesta 90 pdivan kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Keskus voi pidentdd midrdaikaa
90 paivilld, jos lausunnon antaminen edel-
Iyttdd laajoja lisdselvityksid. Ksenogeenisis-
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tenkin annettava ilman tarpeetonta viivytys-
té.

Jos Ladkelaitos ei voi hyviksyéd lupaha-
kemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta-
jalta pyydettiava lisdselvitys. Liséselvitys-
pyynnossd on yksilditdvd ja perusteltavat
kaikki syyt, minkd vuoksi tutkimusta ei voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantaja voi Ladkelaitoksen selvi-
tyspyynnon perusteella muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden kor-
jaamiseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoil-
moitustaan tai lupahakemustaan tai muu-
tokset eivit ole Lidkelaitoksen lisdselvitys-
pyynnossa edellytettyjd, ei kliinistd ladke-
tutkimusta saa aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat méadrdykset
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemises-
ta, hakemuksen siséllostd ja ennakkoilmoi-
tuksesta sekd tutkimuslddkkeiden laadusta
ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta
ja asianmukaisesta toteuttamisesta, haitta-
vaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittdvis-
téd seikoista.

87 a§

Jos kliinisti lddketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, etti
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittiva,
tulee muutoksesta ilmoittaa Lidkelaitoksel-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutoksesta myon-
teisen lausuntonsa ja Lidkelaitos on ilmoit-
tanut, ettd tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena ei ole estettd
tai, jos téllaista ilmoitusta ei ole tehty, muu-
tosilmoituksen tekemisestd on kulunut 35
paivaa.

Jos Léadkelaitos ei hyviksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkista-
miseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta
saa jatkaa sen jilkeen, kun ndmi ja eettisen

FEhdotus

ta solututkimuksista annettavalle paitoksel-
le ei ole médrdaikaa. Padtos on kuitenkin
annettava ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksyd lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta
toteutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydet-
tavd lisdselvitys. Lisdselvityspyynnossd on
yksiloitdvd ja perusteltavat kaikki syyt,
minkd vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimek-
siantaja voi keskuksen selvityspyynnon pe-
rusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos
hakija ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lu-
pahakemustaan tai muutokset eivit ole kes-
kuksen lisdselvityspyynnossd edellytettyjd,
ei kliinistd lddketutkimusta saa aloittaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa tarkemmat médraykset 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta, hake-
muksen sisdllostd ja ennakkoilmoituksesta
sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittivistd sei-
koista.

87 a§

Jos kliinisti ladketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittiva,
tulee muutoksesta ilmoittaa Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Tutki-
musta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti ennen kuin eettinen toimikunta
on antanut muutoksesta myonteisen lausun-
tonsa ja Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus on ilmoittanut, ettd tutkimuksen
jatkamiselle muutetun suunnitelman mukai-
sena ei ole estettd tai, jos tdllaista ilmoitusta
ei ole tehty, muutosilmoituksen tekemisesti
on kulunut 35 pdivaa.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskus ei hyvidksy tutkimussuunnitelman
muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava
tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
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toimikunnan mahdollisesti  edellyttdmit
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimusta on jatkettava alkuperdisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellytd tutkimuksen keskeyttdmistd
tai lopettamista.

87b§

Ladkelaitoksen tehtdvénd on valvoa klii-
nisid lddketutkimuksia. Lidkelaitoksella on
salassapitosddnnosten estiméttd oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tar-
peelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien
henkiloiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin
sovelletaan lisdksi, mitd 77-80 §:sséd sddde-
tddn.

Jos Ladkelaitoksella on perusteltu syy
katsoa, ettd toimeksiantaja, tutkija tai muu
tutkimukseen liittyvd henkilo ei endd tdytd
hénelle asetettuja velvoitteita, on Ladkelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipyméttd asi-
anomaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai
muulle henkil6lle ja esitettivd toiminta-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutet-
tava tilanteen korjaamiseksi. Ladkelaitoksen
on ilmoitettava tistd suunnitelmasta vilit-
tomaésti eettiselle toimikunnalle sekd Eu-
roopan unionin jisenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ja komissiolle.

87¢§

Laidkelaitos voi médritd jo aloitetun klii-
nisen lddketutkimuksen tilapdisesti kes-
keytettdvaksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta ei toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mu-
kaiset edellytykset eivit ole endd voimassa
taikka jos tutkimus ei tdyti lddketieteellises-
td tutkimuksesta annetun lain tai timén lain
taikka niiden perusteella annettujen sédin-
nosten tai médrdysten mukaisia edellytyk-
sid.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méadra-
yksen antamista Ladkelaitoksen on kuultava

FEhdotus

peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa
sen jidlkeen, kun ndmi ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttimit muutokset
on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on
jatkettava alkuperdisen suunnitelman mu-
kaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edel-
Iytd tutkimuksen keskeyttamistd tai lopet-
tamista.

87b§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvianid on valvoa kliinisid l4éke-
tutkimuksia. Keskuksella on salassapito-
sddnnosten estdmittd oikeus tarvittaessa
tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, tut-
kimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan
lisdksi, mitd 77, 77a ja 78-80 g:ssd sddde-
tddn.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, ettd
toimeksiantaja, tutkija tai muu tutkimuk-
seen liittyvd henkil6 ei endd tdytd hinelle
asetettuja velvoitteita, keskuksen on ilmoi-
tettava asiasta viipymdttd asianomaiselle
toimeksiantajalle, tutkijalle tai muulle hen-
kilolle ja esitettdvd toimintasuunnitelma,
joka asianomaisen on toteutettava tilanteen
korjaamiseksi. Keskuksen on ilmoitettava
tdstd suunnitelmasta vilittomésti eettiselle
toimikunnalle sekd Euroopan unionin ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
ja komissiolle.

87¢§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus voi madratd jo aloitetun kliinisen ldadke-
tutkimuksen tilapdisesti keskeytettdavaksi tai
lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta
tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutki-
mussuunnitelman mukaiset edellytykset ei-
vit ole endd voimassa taikka jos tutkimus ei
tiytd ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tun lain tai tdmén lain taikka niiden perus-
teella annettujen sdénndsten tai médrdysten
mukaisia edellytyksi.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méadra-
yksen antamista Lddkealan turvallisuus- ja
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toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava La#dkelaitoksen
pyytimé selvitys seitsemén pidivin kulues-
sa. Jos madrdyksen perusteena on tutkitta-
vaa uhkaava viliton vaara, voi Liikelaitos
madrita tutkimuksen keskeytettaviksi vilit-
tomdsti. Vilittomén vaaran perusteella kes-
keytetyn tutkimuksen lopettamisesta saa
paittdd vasta sen jilkeen, kun toimeksianta-
jaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan mu-
kaisesti.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan mdidrdyksestd vilittomisti Euroopan
yhteison komissiolle, Euroopan ladkeviras-
tolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden lddkevalvonnasta vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille sekd asian-
omaisille eettisille toimikunnille. IImoituk-
seen on liitettdvd annetun midrdyksen pe-
rustelut.

87d§

Lidkelaitos vastaa kliinisid lddketutki-
muksia koskevien tietojen toimittamisesta
Euroopan ladkearviointiviraston yllapita-
mdiin tietokantaan. Tallennettavista tiedois-
ta voidaan sdiatid rarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

88a§

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tut-
kimuksista on tehtévi ennakkoilmoitus L&a-
kelaitokselle. Léagkelaitos valvoo kliinisid
eldinlddketutkimuksia ja silld on oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tar-
peelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat.

Ladkelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen, jos tutkimus ei tdytd tdmén lain taikka
sen perusteella annettujen sddnndsten tai
midrdysten mukaisia edellytyksid. Ladke-
laitos voi madrdtd jo aloitetun kliinisen
eldinlddketutkimuksen  tilapdisesti  kes-
keytettdavaksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
muksen toteuttamisessa on ilmennyt olen-
naisia puutteita tai laiminlyontejéd eikd niita
ole korjattu Ladkelaitoksen kehotuksesta

FEhdotus

kehittimiskeskuksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja
tutkijan on annettava keskuksen pyytimi
selvitys seitsemén pédivan kuluessa. Jos
méidrdyksen perusteena on tutkittavaa uh-
kaava vilitén vaara, voi keskus méériti tut-
kimuksen keskeytettidviksi vilittomaésti. V-
littdmén vaaran perusteella keskeytetyn tut-
kimuksen lopettamisesta saa pdittdd vasta
sen jilkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa
on kuultu edelld olevan mukaisesti.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava antamastaan méaéré-
yksestd vilittomésti Euroopan yhteisén ko-
missiolle, Euroopan lddkevirastolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioi-
den lddkevalvonnasta vastaaville toimival-
taisille viranomaisille sekd asianomaisille
eettisille toimikunnille. Ilmoitukseen on lii-
tettdvd annetun méidrayksen perustelut.

87d3§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus vastaa kliinisid lddketutkimuksia koske-
vien tietojen toimittamisesta Euroopan 144-
kearviointiviraston ylldpitdmédn tietokan-
taan. Tallennettavista tiedoista voidaan sia-
td4 valtioneuvoston asetuksella.

88a§

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tut-
kimuksista on tehtdvd ennakkoilmoitus
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle. Keskus valvoo kliinisid eldinlddke-
tutkimuksia ja silld on oikeus tarvittaessa
tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka ja tut-
kimusasiakirjat.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen, jos
tutkimus ei tdytd tdmin lain taikka sen pe-
rusteella annettujen sddnnosten tai méasrdys-
ten mukaisia edellytyksid. Keskus voi maa-
rdtd jo aloitetun kliinisen eldinlddketutki-
muksen tilapdisesti keskeytettdviksi tai lo-
petettavaksi, jos tutkimuksen toteuttamises-
sa on ilmennyt olennaisia puutteita tai lai-
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huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun méadra-
yksen antamista Ladkelaitoksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava Lidkelaitoksen
pyytimi selvitys seitsemén piivan kulues-
sa. Jos midrdyksen perusteena on tutkitta-
vaa elidintd uhkaava viliton vaara, voi Lii-
kelaitos méardtd tutkimuksen keskeytettd-
viksi vilittomasti. Vilittoman vaaran pe-
rusteella keskeytetyn tutkimuksen lopetta-
misesta saa pddttdd vasta sen jilkeen, kun
toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld
olevan mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tar-
koitetun ennakkoilmoituksen médrdajasta
sekd tutkimuksen keskeyttdmiseen liittyvis-
t4 menettelytavoista ja médrdajoista. Ladke-
laitos voi antaa farkempia méadrdyksid 1
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta, tut-
kimuslédgkkeiden laadusta ja valmistuksesta,
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta sekd muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittdvistd seikoista.

89§

Lisketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavan yksikon, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon
tai laboratorion, lddketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteréinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettdessd antaa Liadkelaitokselle salas-
sapitosddnnosten estdméttd sellaisia 144k-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, tar-
kastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liitty-
vid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
Ladkelaitokselle tdssd tai muussa laissa
sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Lagkkeitd kliinisiin  l4dketutkimuksiin
valmistavan yksikon sekd ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoite-

FEhdotus

minlyontejd eikd nditd ole korjattu keskuk-
sen kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun maéri-
yksen antamista Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja
tutkijan on annettava keskuksen pyytimi
selvitys seitsemédn pédivan kuluessa. Jos
midrdyksen perusteena on tutkittavaa elédin-
td uhkaava viliton vaara, keskus voi méairi-
td tutkimuksen keskeytettaviksi valittomas-
ti. Vilittoméan vaaran perusteella keskeyte-
tyn tutkimuksen lopettamisesta saa pasttaa
vasta sen jilkeen, kun toimeksiantajaa tai
tutkijaa on kuultu edelld sdddetyn mukai-
sesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdid-
tdd 1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoi-
tuksen médrdajasta sekd tutkimuksen kes-
keyttdmiseen liittyvistd menettelytavoista ja
madrdajoista. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus voi antaa méadrdyksid 1
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta, tut-
kimuslddkkeiden laadusta ja valmistuksesta,
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta sekd muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittavistd seikoista.

89§

Lisketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavan yksikon, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon
tai laboratorion, lddketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteréinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
lagkekeskuksen sekd Sotilasapteekin tulee
pyydettdessd antaa Ldcdkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskukselle salassapitosdannos-
ten estdmiittd sellaisia lddkkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, 144-
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvi-
tyksid, jotka ovat tarpeen keskukselle tassi
tai muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi.

Ladkkeitd kliinisiin  lddketutkimuksiin
valmistavan yksikon seké ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
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tun toimeksiantajan tulee pyydettidessd an-
taa Ladkelaitokselle salassapitosddnndsten
estdmittd sellaisia kliinisiin l4ddketutkimuk-
siin liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat
tarpeen Lidkelaitokselle tdssd laissa ja 14a-
ketieteellisestd  tutkimuksesta annetussa
laissa sédddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

89a§

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa salassapi-
tosddnnosten estdmittd Euroopan yhteison
komissiolle, Euroopan lddkevirastolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden toimivaltaisille liddkevalvontaviran-
omaisille sek# tallentaa Euroopan lddkevi-
raston ylldpitdmiin tietokantoihin kaikki
ladkevalvonnan ja lddketurvatoiminnan yh-
teydessd saadut tiedot, jotka Euroopan yh-
teison lainsddadannossd edellytetddn ilmoi-
tettaviksi mainituille tahoille tai tallennetta-
viksi Euroopan lddkeviraston ylldpitimiin
tietokantoihin.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sidddetyn salas-
sapitovelvollisuuden estimittd Liadkelaitos
saa luovuttaa tdmén lain mukaisia tehtdvii
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen
tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteisén
sdddoksissd edellytetylld tavalla sekd Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja
terveysministeri6lle, lddkkeiden hintalauta-
kunnalle, Kansaneldkelaitokselle sekd polii-
si-, tulli- ja syyttdjaviranomaiselle silloin,
kun se on tarpeen niiden lakisédteisten teh-
téavien hoitamiseksi.

Ladkelaitos valvoo ldidkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta. Valvonnan to-
teuttamiseksi ladkkeitd markkinoivan ja
mainostavan tulee toimittaa Lidkelaitoksel-

FEhdotus

tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoite-
tun toimeksiantajan tulee pyydettiessd an-
taa Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle salassapitosddnnosten estdmétti
sellaisia kliinisiin ldadketutkimuksiin liitty-
vid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
keskukselle tissd laissa ja ldadketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa s#dddettyjen
tehtévien suorittamiseksi.

89a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ilmoittaa salassapitosddnndsten
estdiméttd Euroopan yhteison komissiolle,
Euroopan ldgkevirastolle ja Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvien valtioiden toimival-
taisille lddkevalvontaviranomaisille sekd
tallentaa Euroopan lddkeviraston yllépita-
miin tietokantoihin kaikki lddkevalvonnan
ja ladketurvatoiminnan yhteydessd saadut
tiedot, jotka Euroopan yhteison lainsdddén-
nossd edellytetddn ilmoitettaviksi mainituil-
le tahoille tai tallennettaviksi Euroopan 144-
keviraston ylldpitdmiin tietokantoihin.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sidddetyn salas-
sapitovelvollisuuden estdméattd Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovut-
taa tdimén lain mukaisia tehtdvid suorittaes-
saan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison
liikke- tai ammattisalaisuudesta Euroopan
unionin toimielimelle ja muulle valvontavi-
ranomaiselle Euroopan yhteison sdddoksis-
si edellytetylld tavalla sekd Elintarviketur-
vallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle, lddkkeiden hintalautakunnalle,
Kansaneldkelaitokselle sekd poliisi-, tulli-
ja syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on
tarpeen niiden lakisddteisten tehtdvien hoi-
tamiseksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo lddkkeiden markkinoinnin
asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi ladkkeitd markkinoivan ja mainosta-
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le wvaltioneuvoston asetuksella sdddettidvit
selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja
mainonnasta.

933§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetel-
ty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sddnnosten vastaisesti,
Ladkelaitos voi kieltdd jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia. Lé&#kelaitos voi
my0s madritd kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sitd lddketur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tdvi tarpeellisena.

Kieltoa ja midrdystd markkinoinnin oi-
kaisemiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla.
Kiellon tehosteeksi voidaan tarvittaessa
asettaa uusi uhkasakko.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee ldadninhallitus l4dkelaitoksen vaa-
timuksesta.

93a§

Ladkelaitos voi ryhtyd 93 §:n 1 ja 2 mo-
mentissa mainittuihin toimenpiteisiin myos
rajat ylittdvastd kieltomenettelystd annetun
lain (1189/2000) 2 §:ssid tarkoitetun ulko-
maisen viranomaisen tai jérjeston hakemuk-
sesta, jos Suomesta perdisin oleva toiminta
on vastoin ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den mainonnasta annetun neuvoston direk-
titvin 92/28/ETY tai televisiotoimintaa kos-
kevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten médrdysten yhteensovittami-
sesta annetun neuvoston  direktiivin
89/552/ETY 14 artiklan sddnnoksid sellaisi-
na kuin ne on pantu kansallisesti tdytantoon
sovellettavaksi tulevassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla mairétyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomit-
see lddninhallitus lddkelaitoksen taikka ul-
komaisen viranomaisen tai jarjeston hake-
muksesta.

FEhdotus

van tulee toimittaa keskukselle valtioneu-
voston asetuksella sdddettavit selvitykset ja
ilmoitukset markkinoinnista ja mainonnas-
ta.

933§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetel-
ty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sddnndsten vastaisesti,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta
markkinointia. Keskus voi my6s mairati
kiellon saaneen toimittamaan markkinoin-
nin oikaisun, jos sitd on lddketurvallisuuden
vaarantumisen vuoksi pidettdvd tarpeellise-
na.

Kieltoa ja mé&drdystd markkinoinnin oi-
kaisemiseksi voidaan tehostaa uhkasakolla.
Kiellon tehosteeksi voidaan tarvittaessa
asettaa uusi uhkasakko.

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

93a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi ryhtyd 93 §:n 1 ja 2 momentissa
mainittuihin toimenpiteisiin myos rajat ylit-
tavistd kieltomenettelystd annetun lain
(1189/2000) 2 §:ssé tarkoitetun ulkomaisen
viranomaisen tai jdrjeston hakemuksesta,
jos Suomesta perdisin oleva toiminta on
vastoin ihmisille tarkoitettujen ldadkkeiden
mainonnasta annetun neuvoston direktiivin
92/28/ETY tai televisiotoimintaa koskevien
jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallin-
nollisten méédrdysten yhteensovittamisesta
annetun neuvoston direktiivin 89/552/ETY
14 artiklan sdidnnoksid sellaisina kuin ne on
pantu kansallisesti tdytintoon sovelletta-
vaksi tulevassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla mairétyn kiel-
lon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomit-
see laaninhallitus Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen taikka ulkomaisen vi-
ranomaisen tai jarjeston hakemuksesta.
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93b 3§

Laskelaitoksen oikeudesta panna vireille
kieltokanne toisessa Euroopan talousaluee-
seen kuuluvassa valtiossa sdddetddn rajat
ylittdvassd  kieltomenettelystd annetussa
laissa.

95§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai
lagketukkukaupasta, voi ldadkkeellisen kaa-
sun valmistaja tai maahantuoja, saatuaan 8
tai 32 §:ssd tarkoitetun luvan, myyda ladk-
keellistd kaasua myds asianomaisille poti-
laille sekd sairaankuljetuksen tarpeisiin.
Léadkelaitos voi antaa tarkempia madrdyksid
ja ohjeita ladkkeellisen kaasun toimittami-
seen liittyvistd menettelytavoista.

Maa- ja metsitalousministeri6 voi yleises-
ti rajoittaa sellaisen lddkkeen luovutusta
eldimen omistajalle tai haltijalle, josta voi
aiheutua merkittdvdd haittaa eldimille, ih-
misille tai ympdéristolle taikka muuta mer-
kittdavad haittaa.

101 §

Ladkelaitoksella on oikeus kieltdd laak-
keen maahantuonti, valmistus, jakelu tai
myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos
ilmenee tai on syytd epdilld, ettd myyntilu-
van myontdmisen tai rekisterdinnin edelly-
tyksid ei endd ole olemassa taikka jos 144k-
keen valmistukseen tai maahantuontiin liit-
tyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tdy-
tetty.

101 a§

Ladkelaitos voi peruuttaa lddkkeiden val-
mistus- tai tukkukauppatoiminnan harjoit-
tamiseen myonnetyn luvan viliaikaisesti tai
kokonaan, jos jokin luvan myontimiseen
liittyvd vaatimus ei endd tdyty tai jos jotakin
turvallisuuden tai laadun kannalta olennais-

FEhdotus

93b3§

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen oikeudesta panna vireille kieltokan-
ne toisessa Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa valtiossa sdddetddn rajat ylittdvissd
kieltomenettelystd annetussa laissa.

953§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai 144-
ketukkukaupasta, voi ladkkeellisen kaasun
valmistaja tai maahantuoja, saatuaan 8 tai
32 §:ssd tarkoitetun luvan, myydi ladkkeel-
listd kaasua myos asianomaisille potilaille
sekd sairaankuljetuksen tarpeisiin. L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi
antaa tarkempia méadrdyksid ladkkeellisen
kaasun toimittamiseen liittyvistd menettely-
tavoista.

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja 14a-
ninhallituksilla on oikeus saada maksutta
valvontaa varten tarpeelliset tiedot eldinlaa-
kareiltd, Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselta, ladketukkukaupoilta ja
apteekeilta sen estdmittd, mitd muualla
lainsddadannossé salassapidosta sdddetidn.

101 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus kieltdd lddkkeen maa-
hantuonti, valmistus, jakelu ja myynti sekd
muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettdi myyntiluvan myonté-
misen tai rekisterdinnin edellytyksié ei endd
ole olemassa taikka jos lddkkeen valmistuk-
seen tai maahantuontiin liittyvid vaatimuk-
sia ja velvoitteita ei ole tdytetty.

101 a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa ladkkeiden valmistus- tai
tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen
myOnnetyn luvan véliaikaisesti tai koko-
naan, jos jokin luvan myontdmiseen liittyva
vaatimus ei endd tdyty tai jos jotakin turval-



HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki

ta velvoitetta ei ole taytetty.

102 §

Ladkelaitoksen tdmén lain perusteella an-
tamaan pidtokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolaink&ytt6laissa  (586/1996)
sdddetddn. Hallinto-oikeuden paitokseen,
jolla on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssé tar-
koitettu asia, saa kuitenkin hakea muutosta
korkeimmalta hallinto-oikeudelta vain, jos
korkein hallinto-oikeus myontdd valituslu-
van. Hallinto-oikeuden pé#itokseen, joka
koskee 89 §:ssd tarkoitettua tietojenanto-
velvollisuutta, ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

Valituslupa voidaan myontia, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai oikeusk&@ytdnnon
yhtenevidisyyden vuoksi on tdrkedd saattaa
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi;

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

3) valitusluvan myontdmiseen on muu
painava syy.

Myos Ladkelaitoksella on oikeus hakea
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekemidn péitokseen, jos hallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun koh-
teena olevan asian.

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59,
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja pdidtoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maarad. Ladke-
laitoksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia paa-
toksid ei saa panna tdytdnt6on ennen kuin
ne ovat saaneet lainvoiman. (13.1.2006/22)

Sen  estdmittd, mitd  hallintolaissa
(434/2003) sdddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Lidkelaitos voi poistaa lddkevalmis-
teen myyntiluvan myontdmistd, lddkeval-
misteen muuttamista ja myonnetyn luvan
peruuttamista tai ladkkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltdmistd koskevan péitoksen-
s4 ja ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan
unionin toimielimen edelld tarkoitetussa
asiassa tekemi p#itos sitd edellyttds.
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lisuuden tai laadun kannalta olennaista vel-
voitetta ei ole taytetty.

102 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tdmin lain perusteella antamaan
padtokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainké&yttolaissa (586/1996) sdddetdsn.
Hallinto-oikeuden p#dtokseen, jolla on rat-
kaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssd tarkoitettu
asia, saa hakea muutosta korkeimmalta hal-
linto-oikeudelta vain, jos korkein hallinto-
oikeus myontdd valitusluvan. Hallinto-
oikeuden pditokseen, joka koskee 89 §:ssd
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa
hakea muutosta valittamalla.

Valituslupa voidaan myontda, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai oikeusk&dytdnnon
yhteneviisyyden vuoksi on tirkedd saattaa
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkais-
tavaksi;

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

3) valitusluvan myontdmiseen on muu
painava syy.

Myos Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksella on oikeus hakea muutosta
hallinto-oikeuden muutoksenhaun johdosta
tekemidn padtdkseen, jos hallinto-oikeus on
ratkaissut muutoksenhaun kohteena olevan
asian.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitettuja
padtoksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin mairdi. Keskuksen 40, 41,
52 ja 54 §:n mukaisia padtoksid ei saa pan-
na tdytdntddn ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sen  estimittd, mitd  hallintolaissa
(434/2003) sdddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi poistaa lddkevalmisteen
myyntiluvan myontdmisté, lddkevalmisteen
muuttamista ja myonnetyn luvan peruutta-
mista tai lddkkeen kulutukseen luovuttami-
sen kieltdmistd koskevan paddtoksensd ja
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ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan
unionin toimielimen edelld tarkoitetussa
asiassa tekemi p#dtos sitd edellyttd.

Tédmd laki tulee voimaan pdivdnd
kuuta 20 . Lain 15 ¢ § tulee kuitenkin voi-
maan 1 pdivind tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivand 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 sekd, 28 b ja 30 §,
sellaisina kuin niistd ovat 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 19 §, 28 §:n 3 mo-
mentti ja 28 b § laissa 345/2000 sekd 27 § osaksi laeissa 345/2000 ja 726/2005, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

78
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava lddkelaitok-
selle terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutok-
sesta tai hdiriostd sekd sellaisista riittdmét-
tomistd merkinnoista tai kidyttéohjeista, jot-
ka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet joh-
taa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan.

Valmistajan on ilmoitettava ladkelaitok-
selle kaikki terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen ominaisuuksiin tai suoritusky-
kyyn liittyvidt tekniset tai ladketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmal-
lisesti poistaa laitteen tai tarvikkeen mark-
kinoilta.

Ladkelaitos ylldpitdd rekisterid (vaarati-
lannerekisteri), johon 1 ja 2 momentissa se-
kd 13 §:ssd tarkoitetut ilmoitukset merki-
tddn.

8§
1lmoitus kliinisestd tutkimuksesta
Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen

ja tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi
tai sivuvaikutusten médarittimiseksi ja arvi-

Ehdotus

78
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen omi-
naisuuksien tai suorituskyvyn muutoksesta
tai hiiriostd sekd sellaisista riittiméttomisti
merkinnoistd tai kdyttoohjeista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa poti-
laan, kéyttdjin tai muun henkilon 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-
tyvit tekniset tai ladketieteelliset syyt, joi-
den vuoksi valmistaja jérjestelmaéllisesti
poistaa laitteen tai tarvikkeen markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto yllapitad rekisterid (vaaratilanne-
rekisteri), johon 1 ja 2 momentissa sekd 13
§:ssd tarkoitetut ilmoitukset merkitdsn.

8§
Ilmoitus kliinisestd tutkimuksesta
Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen

ja tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi
tai sivuvaikutusten médarittimiseksi ja arvi-
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oimiseksi aikoo suorittaa kliinisid tutkimuk-
sia ennen laitteen ja tarvikkeen markkinoil-
le saattamista tai kdyttoonottoa, siitd on teh-
tdvd ilmoitus ladkelaitokselle ennen kliinis-
ten tutkimusten aloittamista. Valmistaja voi
aloittaa kliiniset tutkimukset ilmoituksen
tehtyédédn. III tuoteluokkaan kuuluvien lait-
teiden sekd implantoitavien laitteiden ja Il a
ja II b luokan pitkdaikaisten invasiivisten
laitteiden osalta valmistaja voi aloittaa klii-
niset tutkimukset 60 pdivian kuluttua ilmoi-
tuksen tekemisestd, jollei lddkelaitos ole ta-
td ennen ilmoittanut kieltdvénsi tutkimukset
terveydellisistd syista.

Mitd 1 momentissa sdddetdan noudatetaan
myds, jos kliiniset tutkimukset tehdéén ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden
kayttotarkoituksen  médrittdmiseksi  siitd
riippumatta, onko laite saatettu markkinoil-
le tai otettu kdyttoon.

Ladkelaitos voi valmistajan hakemuksesta
sallia kliinisen tutkimuksen aloittamisen
ennen 1 momentissa tarkoitettua méaardai-
kaa, jos tutkimuksesta on saatu asianomai-
sen eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto.

93§
Tutkimuksen keskeyttiminen

Lagkelaitos voi madrdtd kliinisen tutki-
muksen keskeytettidviksi, jos keskeytystd
on pidettdvi terveydellisistd syistd tarpeelli-
sena.

10§
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon, kun
se tayttdd sille tdssd laissa ja sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissd ja madrdyksissd ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
teri voi paittdd, ettd sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi

FEhdotus

oimiseksi aikoo suorittaa kliinisié tutkimuk-
sia ennen terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen markkinoille saattamista tai kayt-
toonottoa, siitd on tehtivi ilmoitus Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ennen kliinisten tutkimusten aloittamista.
Valmistaja voi aloittaa kliiniset tutkimukset
ilmoituksen tehtyédin. Edelld 6 §:ssd tarkoi-
tetun 111 tuoteluokkaan kuuluvien laitteiden
sekd implantoitavien laitteiden ja Il aja Il b
luokan pitkdaikaisten invasiivisten laittei-
den kliiniset tutkimukset valmistaja voi
aloittaa 60 piivén kuluttua ilmoituksen te-
kemisestd, jollei Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto ole titi ennen ilmoit-
tanut kieltdvinsi tutkimukset terveydellisis-
td syista.

Mitd 1 momentissa sdiddetdin, noudate-
taan my®ds, jos kliiniset tutkimukset tehddin
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen uu-
den kayttotarkoituksen méarittdmiseksi siitd
riippumatta, onko terveydenhuollon laite ja
tarvike saatettu markkinoille tai otettu kayt-
toon.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi valmistajan hakemuksesta sal-
lia kliinisen tutkimuksen aloittamisen ennen
1 momentissa tarkoitettua miérdaikaa, jos
tutkimuksesta on saatu asianomaisen eetti-
sen toimikunnan myd&nteinen lausunto.

93§
Tutkimuksen keskeyttiminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madrata kliinisen tutkimuksen
keskeytettaviksi, jos keskeytystd on pidet-
tiavi terveydellisistd syistd tarpeellisena.

10§
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon, kun
se tayttad sille tdssd laissa ja sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissd ja madrdyksissi ase-
tetut vaatimukset. Sosiaali- ja terveysminis-
teri voi paittdd, ettd sellaisesta terveyden-
huollon laitteesta ja tarvikkeesta, joka voi



HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki

aiheuttaa merkittdvén terveydellisen riskin,
on toimitettava lddkelaitokselle laitteen ja
tarvikkeen tunnistetiedot sekd tiedot mer-
kinnéistd ja kdyttoohjeista.

13 §

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusme-
nettely

Ammattimaisen k#yttdjan on ilmoitettava
ladkelaitokselle terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen ominaisuuksien tai suoritusky-
vyn muutoksesta tai héiriostd sekd sellaisis-
ta riittimattomistd merkinnoistd tai kaytto-
ohjeista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjdn tai
muun henkilon terveydentilan vakavaan
heikkenemiseen tai kuolemaan.

14§
Ohjaus ja valvonta

Tdmaén lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaa-
li- ja terveysministeriélle.

Tdmdn lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten ja midrdysten noudattamista oh-
jaa ja valvoo lagkelaitos.

15§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtidvéa tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yri-
tyksen nimi, toimipaikka, laitteen tunnista-
mistiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todis-
tuksista ja niiden epddmisestd sekd muut
markkinavalvonnan edellyttimit tiedot. Il-
moitus on tehtdvi, kun tdssd pykildssd mai-
nitut tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoituk-
sen on velvollinen tekemdidn wvaltuutettu
edustaja, jolla on kotipaikka Suomessa. II-
moitus tehddin lddkelaitokselle. Tuoterekis-
teriin on tehtdvd ilmoitus myds sellaisesta

FEhdotus

aiheuttaa merkittdvén terveydellisen riskin,
on toimitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle tunnistetiedot sekd
tiedot merkinndisti ja kdyttoohjeista.

13 §

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusme-
nettely

Ammattimaisen k#yttdjan on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen ominaisuuksien tai suorituskyvyn
muutoksesta tai hdiriostd sekd sellaisista
riittdméattomistd merkinnoistd tai kéyttooh-
jeista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saat-
taneet johtaa potilaan, kayttdjan tai muun
henkilon terveydentilan vakavaan heikke-
nemiseen tai kuolemaan.

14§
Ohjaus ja valvonta

Tamaén lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaa-
li- ja terveysministeriolle.

Tadmin lain ja sen nojalla annettujen sidén-
ndsten ja médrdysten noudattamista ohjaa ja
valvoo Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

15§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtidva tuote-
rekisteriin ilmoitus, josta kdy selville yri-
tyksen nimi, toimipaikka, laitteen tunnista-
mistiedot, tieto ilmoitetun laitoksen todis-
tuksista ja niiden epddmisestd sekd muut
markkinavalvonnan edellyttimit tiedot. Il-
moitus on tehtdvd myds jos tdssd pykaldssi
mainitut tiedot muuttuvat. Vastaavan ilmoi-
tuksen on velvollinen tekemdin valtuutettu
edustaja, jolla on kotipaikka Suomessa.
Tuoterekisteriin on tehtdvéd ilmoitus myos
sellaisesta laitteesta, joka siséltdd ihmisku-
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laitteesta, joka siséltdd ihmiskudosta taikka
ihmisen verestd tai veriplasmasta perdisin
olevia aineita.

Laikelaitos voi velvoittaa ilmoitetun lai-
toksen toimittamaan tuoterekisteriin edelld
mainitut tiedot niiden laitteiden ja tarvik-
keiden osalta, joiden vaatimustenmukai-
suusmenettelyihin ilmoitettu laitos on osal-
listunut.

Ladkelaitos  toimittaa in  vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ldadkinnallisis-
td laitteista annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 98/79/EY edelly-
tetyt rekisteritiedot toimivaltaisten viran-
omaisten kaytettdvissd olevaan eurooppa-
laiseen tietokantaan. Tietokantaan kerittyja
tietoja saa kdyttdd vain viranomaisvalvon-
taan.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Laskelaitoksella on oikeus saada valvon-
taa varten tarpeelliset tiedot valtion ja kun-
nan viranomaisilta seké elinkeinonharjoitta-
jilta ja henkil6iltd, joita tdmédn lain tai sen
nojalla annetut sddnnokset ja midrdykset
koskevat.

17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Ladkelaitoksella on oikeus tehdd valvon-
nan edellyttdmié tarkastuksia ja tutkimuksia
ja sitd varten péastd paikkoihin, joissa har-
joitetaan téssd laissa tarkoitettua toimintaa
ja tehda sielld tarkastuksia ja ryhtyd muihin
valvonnan edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Ladkelaitoksella on oikeus ottaa tervey-
denhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tarpeel-
lisia néytteitd tai saada tarpeellinen mé&ard
myynnissd olevia terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koekappaleiksi. Nayte ja koe-
kappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa
korvattava kdyvan hinnan mukaan. Naytettd
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dosta taikka ihmisen verestd tai veriplas-
masta perdisin olevia aineita. I/moitus teh-
dddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen
toimittamaan tuoterekisteriin edelld maini-
tut tiedot niistd terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista, joiden vaatimustenmukai-
suusmenettelyihin ilmoitettu laitos on osal-
listunut.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto toimittaa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 98/79/EY edellytetyt rekisteri-
tiedot toimivaltaisten viranomaisten kdytet-
tdvissd olevaan eurooppalaiseen tietokan-
taan. Tietokantaan kerittyji tietoja saa kéyt-
tdd vain viranomaisvalvontaan.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla on oikeus saada valvontaa var-
ten tarpeelliset tiedot valtion ja kunnan vi-
ranomaisilta sekéd elinkeinonharjoittajilta ja
henkiloiltd, joita timén lain tai sen nojalla
annetut sddnnokset ja médrdykset koskevat.

17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla on oikeus tehdd valvonnan
edellyttdmii tarkastuksia ja tutkimuksia ja
sitd varten pédstd paikkoihin, joissa harjoi-
tetaan tédssd laissa tarkoitettua toimintaa ja
tehdd sielld tarkastuksia ja ryhtyd muihin
valvonnan edellyttimiin toimenpiteisiin.
Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvdisluon-
teiseen asumiseen tarkoitetuissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla on oikeus ottaa terveydenhuol-
lon laitteesta ja tarvikkeesta tarpeellisia
ndytteitd ja saada tarpeellinen méird myyn-
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ja koekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos
tutkimuksessa havaitaan, etti laite ja tarvike
on timdn lain tai sen nojalla annettujen
sddnnosten ja médrdysten vastainen.

Poliisin on tarvittaessa annettava edelld
tissd pykélidssd sdddettyjen tehtdvien suorit-
tamiseksi virka-apua.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat ra-
Joitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdin-
nosten tai médrdysten vastainen taikka jos
sithen on viirin perustein kiinnitetty CE-
merkinti, lddkelaitos voi:

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

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

Jos markkinoille saatetusta tai kéayttoon
otetusta terveydenhuollon laitteesta tai tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjo-
ja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, lddkelaitos voi
midrdtd valmistajaa laatimaan puuttuvat
asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai
virheellisyydet. Jos lddkelaitoksen médra-
yksestd huolimatta asiakirjoissa olevia puut-
teellisuuksia tai virheellisyyksid ei korjata,
ladkelaitos voi kieltdd kyseisen laitteen tai
tarvikkeen valmistuksen, myynnin ja muun
elinkeinotoiminnan yhteydessd tapahtuvan
luovuttamisen.

Mitd edelld sdddetddn, sovelletaan myos
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteisiin, jotka eivit ole terveydenhuollon

FEhdotus

nissd olevia terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koekappaleiksi. Niyte ja koe-
kappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa
korvattava kédyvén hinnan mukaan. Naytettd
ja koekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos
tutkimuksessa havaitaan, ettd terveyden-
huollon laite ja tarvike on tdmén lain tai sen
nojalla annettujen sddnndsten ja midrdysten
vastainen.

Poliisin  velvollisuudesta antaa virka-
apua sdddetddn poliisilain (493/1995) 40
$:85d.

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat ra-
Joitukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on
tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdin-
nosten tai médrdysten vastainen taikka jos
sithen on viirin perustein kiinnitetty CE-
merkintd, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtymién tar-
peellisiin toimenpiteisiin terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen saattamiseksi tdmin
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja
médrdysten mukaiseksi; tai

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

Jos markkinoille saatetusta tai kadyttoon
otetusta terveydenhuollon laitteesta ja tar-
vikkeesta ei ole laadittu vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjo-
ja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi mia-
rétd valmistajaa laatimaan puuttuvat asiakir-
jat tai korjaamaan puutteellisuudet tai vir-
heellisyydet. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston maédrdyksesté
huolimatta asiakirjoissa olevia puutteelli-
suuksia tai virheellisyyksii ei korjata, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi kieltdd kyseisen terveydenhuollon lait-
teen ja tarvikkeen valmistuksen, myynnin ja
muun elinkeinotoiminnan yhteydessé tapah-
tuvan luovuttamisen.
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laitteita ja tarvikkeita.

Ennen lopullisen p#itoksen tekoa lddke-
laitos voi antaa asiasta viliaikaisen paatok-
sen, milloin siihen on erityinen syy.

20 §

Ammattimaisen kéyton kieltdminen tai ra-
Jjoittaminen

Mikili terveydellisistd syistd on tarpeen,
ladkelaitos voi kieltdd terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen ammattimaisen kayton
tai rajoittaa sitd.

21§

Kaytossd oleviin laitteisiin ja tarvikkeisiin
kohdistuvat velvoitteet

Kun ladkelaitos on 19 §:n nojalla antanut
terveydenhuollon laitetta ja tarviketta kos-
kevan kieltopadtoksen, se voi madritd val-
mistajan ryhtymaédn kaytossd olevia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeviin
toimenpiteisiin, joiden nojalla terveyden-
huollon laitteeseen ja tarvikkeeseen liittyvi
vaara voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maara-
ykselld valmistaja voidaan velvoittaa

1) korjaamaan kysymyksessd oleva ter-
veydenhuollon laite ja tarvike niin, ettd sen
ominaisuuksissa tai suorituskyvyssi olevas-
ta viasta tai puutteesta taikka siitd 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-
td tai ladketieteellisistd syistd johtuen voivat
aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle,
kayttajalle tai muulle henkildlle (markki-
noilta poistaminen).

Ladkelaitos voi myds antaa 1 ja 2 momen-

FEhdotus

Mitd edelld sdddetddn, sovelletaan myos
silloin, kun terveydenhuollon laitetta ja tar-
viketta koskeva CE-merkintd on kiinnitetty
tuotteisiin, jotka eivit ole terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita.

Ennen lopullisen paitoksen tekoa Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa asiasta viliaikaisen paitoksen, jos
siithen on erityinen syy.

20 §

Ammattimaisen kéyton kieltdminen tai ra-
Jjoittaminen

Jos terveydellisistd syistd on tarpeen, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi kieltdd terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen ammattimaisen kdyton tai ra-
joittaa sité.

21§

Kdytassd 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 miératd valmistajan ryh-
tyméddn kéytossd olevia terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskeviin toimenpi-
teisiin, joilla terveydenhuollon laitteeseen
ja tarvikkeeseen liittyvd vaara voidaan tor-
jua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla mésra-
ykselld valmistaja voidaan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva ter-
veydenhuollon laite ja tarvike niin, ettd sen
ominaisuuksissa tai suorituskyvyssi olevas-
ta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuis-
ta totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydel-
linen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisis-
td tai ladketieteellisistd syistd johtuen voivat
aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle,
kayttajille tai muulle henkilolle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
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tissa tarkoitetun maédrdyksen, jos 19 §:ssd
tarkoitettua paidtostd ei voida tehdd sen
vuoksi, ettd kysymyksessd olevia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita ei en#i
ole valmistajan hallussa tai valmistaja tai
hinen edustajansa ei ole tavoitettavissa ja
madrdyksen antamiseen on painavia syit4.

22§
Tiedottamisvelvoite

Ladkelaitos voi velvoittaa valmistajan tie-
dottamaan sopivalla tavalla kiellosta tai
médrdyksestd, terveydenhuollon laitteeseen
ja tarvikkeeseen tai sen kéyttamiseen liitty-
vistd terveydellisestd vaarasta sekd menet-
telytavoista terveydellisen vaaran torjumi-
seksi.

23§
Uhkasakko

Ladkelaitoksen 16 §:n nojalla madrdamaa
tiedonantovelvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla
tekemdd p#dtostd, joka kohdistuu médrit-
tyyn valmistajaan sekd 22 §:n nojalla mia-
rddmid tiedottamisvelvoitetta voidaan te-
hostaa uhkasakolla siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/90) sdddetdan.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien scicinnosten
rikkominen

Ladkelaitos voi jéttdd ilmoittamatta rikko-
muksen, jota on kokonaisuudessaan pidet-
tavd ilmeisen vihiisend.

FEhdotus

tavirasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tar-
koitetun mésrdyksen, myds jos 19 §:ssi tar-
koitettua péstostd ei voida tehdd sen vuoksi,
ettd kysymyksessd olevia terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita ei endd ole valmista-
jan hallussa tai valmistaja tai hdnen edusta-
jansa ei ole tavoitettavissa ja méidrdyksen
antamiseen on painavia syita.

22§
Tiedottamisvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi velvoittaa valmistajan tiedot-
tamaan sopivalla tavalla kiellosta tai maa-
rdayksestd, terveydenhuollon laitteeseen ja
tarvikkeeseen tai sen kéyttimiseen liittyvis-
td terveydellisestd vaarasta sekd menettely-
tavoista terveydellisen vaaran torjumiseksi.

23§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston 16 §:n nojalla madrdamii tie-
donantovelvoitetta, 19 ja 21 §:n nojalla te-
kemad padtostd, joka kohdistuu maarittyyn
valmistajaan sekd 22 §:n nojalla madrdamai
tiedottamisvelvollisuutta voidaan tehostaa
uhkasakolla siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/90) sdadetdan.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien scicinnosten
rikkominen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi jattdd ilmoittamatta rikkomuk-
sen, jota on kokonaisuudessaan pidettdva
ilmeisen vahdisena.
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27§
Muutoksenhaku

Ladkelaitoksen tdmén lain nojalla teke-
médn padtokseen haetaan muutosta hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolaink&yttolais-
sa (586/1996) sdddetddn. (2.9.2005/726)

Ladkelaitoksen valmistajan tuotantotiloi-
hin tekemén tarkastuksen yhteydessd annet-
tuun madridykseen ei saa valittamalla hakea
muutosta. Madrdykseen tyytymattoméalla on
oikeus saada méiirdys ldadkelaitoksen kisi-
teltdviksi, jos hdn 30 pdivian kuluessa tar-
kastuksen pddttymisestd sitd vaatii. Maérd-
ykseen on liitettdvi ohjeet oikaisuvaatimuk-
sen saattamiseksi lddkelaitoksen padtettd-
viksi. Méidrdyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttivd oikaisuvaatimuksesta
huolimatta. Lé&gkelaitoksen oikaisuvaati-
muksen johdosta antamaan pditokseen voi-
daan hakea muutosta valittamalla siten kuin
1 momentissa sdddetddn. (7.4.2000/345)

Ladkelaitoksen 19—22 §:n nojalla tekem&i
padtostd tai médrdystd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei muutoksen-
hakuviranomainen toisin méaraa.

Edelld 19 §:n nojalla annettuun viliaikai-
seen padtokseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla.

28§

Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on lddkelaitoksen
pyynnostd toimitettava valvontaviranomai-
selle ne tiedot ja asiakirjat, myds varainhoi-
toon liittyvit asiakirjat, joiden perusteella
voidaan varmistaa, ettd laitos noudattaa sille
asetettuja vaatimuksia.

FEhdotus

27§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston tamin lain nojalla tekeméén paa-
tokseen  haetaan  muutosta  hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolaink#yttolais-
sa (586/1996) saddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston valmistajan tuotantotiloihin te-
kemin tarkastuksen yhteydessd annettuun
midrdykseen ei saa valittamalla hakea muu-
tosta. Midrdykseen tyytyméattomalld on oi-
keus saada maardys Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston kisiteltiviksi, jos
hédn 30 pdivdn kuluessa tarkastuksen pat-
tymisestd sitd vaatii. Maardykseen on liitet-
tdvd ohjeet oikaisuvaatimuksen saattami-
seksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston paitettaviksi. Maidrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttiva oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston oi-
kaisuvaatimuksen johdosta antamaan p#i-
tokseen voidaan hakea muutosta valittamal-
la siten kuin 1 momentissa sdddetéddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston 19-22 §:n nojalla tekemés pia-
tostd tai méadrdystd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei muutoksen-
hakuviranomainen toisin méaraa.

Edelld 19 §:n nojalla annettuun valiaikai-
seen padtokseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla.

28§

Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston pyynnosta
toimitettava valvontaviranomaiselle ne tie-
dot ja asiakirjat, myds varainhoitoon liitty-
vdt asiakirjat, joiden perusteella voidaan
varmistaa, ettd laitos noudattaa sille asetet-
tuja vaatimuksia.
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28b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmista-
ja ole tdyttdnyt tai ei endd tdytd 10 §:ssd
sdddettyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei
muutoin olisi tullut myo6ntéd, laitoksen on
peruutettava todistus méirdajaksi tai koko-
naan taikka myonnettdvd se rajoitettuna,
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia.
Jos myonnetyssd todistuksessa havaitaan
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on
toimitettava asiasta tieto ladkelaitokselle he-
ti kun puutteellisuus tai muu syy on tullut
ilmoitetun laitoksen tietoon.

30§
Ldicikelaitoksen valtuudet

Laskelaitos

1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessd
terveydenhuollon laite ja tarvike vai ei,

2) ratkaisee, ilmoitetun laitoksen ja val-
mistajan ollessa erimielisid, mihin tuote-
luokkaan terveydenhuollon laite ja tarvike
kuuluu,

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-
tamédn tiedot Suomessa kayttoon otetuista
yksilolliseen kéytt6on valmistetuista lait-
teista,

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittii-
sen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattamiseen ja kiyttoonot-
toon, siitd riippumatta, ettd laitteen tai tar-
vikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia
ei ole toteutettu tdssd laissa tai sen nojalla
annetuissa sddnnoksissd ja madrdyksissi
edellytetyn mukaisesti, jos laitteen tai tar-
vikkeen kaytt6 Suomessa on terveydensuo-
jelun kannalta tirkedd; sekd

5) antaa tarvittaessa teknisid ja turvalli-
suuteen liittyvid ohjeita samoin kuin ohjeet
vaaratilanneilmoitusten tekemisestd, tuote-
rekisteriin tehtdvistd ilmoituksista sekd klii-
nisistd tutkimuksista ja niistd annettavista
tiedoista.

FEhdotus

28b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmista-
ja ole tdyttdnyt tai ei endd tdytd 10 §:ssd
sdddettyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei
muutoin olisi tullut myo6ntid, laitoksen on
peruutettava todistus méirdajaksi tai koko-
naan taikka myonnettdvd se rajoitettuna,
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia.
Jos myonnetyssd 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 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valtuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto:

1) ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessd
terveydenhuollon laite ja tarvike;

2) ratkaisee ilmoitetun laitoksen ja val-
mistajan ollessa erimielisid, mihin tuote-
luokkaan terveydenhuollon laite ja tarvike
kuuluu;

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esit-
tdmédn tiedot Suomessa kdyttoon otetuista
yksilolliseen kéytt6on valmistetuista lait-
teista;

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittéi-
sen terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
markkinoille saattamiseen ja kiyttoonot-
toon, vaikka terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia ei ole toteutettu tdssd laissa tai sen
nojalla annetuissa sdadnnoksissd ja madrayk-
sissd edellytetyn mukaisesti, jos terveyden-
huollon laitteen ja tarvikkeen kéytté Suo-
messa on terveydensuojelun kannalta tirke-
4.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd

pdivand
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lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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huumausainelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 30 paivani 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 - 36ja38-42§, 45

§:n 3 momentti, 46 ja 49 § seuraavasti:
Voimassa oleva laki
9§
Luvan mydntdminen

Ladkelaitos voi myontdd luvan huumaus-
aineen valmistukseen, Suomeen tuontiin,
Suomesta vientiin ja késittelyyn.

113§
Luvan myodntdmisen edellytykset

Laikelaitos voi katsoa luvanhakijan tayt-
tdvin 1 momentissa sdddetyt edellytykset
ilman niiden erillistd selvittdmistd, jos lupaa
hakeva sddnnollisesti hakee Lédkelaitoksel-
ta 12—15 §:n mukaisia lupia ja Lagkelaitos
on viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden
aikana todennut luvanhakijan toiminnan
tdyttdvdan 1 momentissa sdddetyt edellytyk-
set.

13 §

Tuontilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus
Ladkelaitokselle heti luvassa tarkoitetun
Suomeen tuonnin tapahduttua, kuitenkin
viimeistddn, kun luvan voimassaoloaika

Ehdotus
9§
Luvan mydntdminen

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus voi myo6ntdd luvan huumausaineen
valmistukseen, Suomeen tuontiin, Suomesta
vientiin ja kisittelyyn.

113§
Luvan myodntdmisen edellytykset

Léidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus voi katsoa luvanhakijan tdyttavin 1
momentissa sdddetyt edellytykset ilman nii-
den erillistd selvittdmisté, jos lupaa hakeva
sdadnnollisesti hakee keskukselta 12—15 §:n
mukaisia lupia ja keskus on viimeksi kulu-
neiden kuuden kuukauden aikana todennut
luvanhakijan toiminnan tiyttdvdn 1 momen-
tissa sdddetyt edellytykset.

13 §

Tuontilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle heti luvassa tarkoitetun Suomeen
tuonnin tapahduttua, kuitenkin viimeistédén,
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paittyy.

14§
Vientilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus
Ladkelaitokselle heti luvassa mainitun
Suomesta viennin tapahduttua, kuitenkin
viimeistddn, kun luvan voimassaoloaika
paittyy.

17§
Vastuuhenkilon hyvdksyminen

Ladkelaitos hyviksyy vastuuhenkil6t ja
heiddn sijaisensa, jotka ovat luvan haltijan
ohella velvollisia huolehtimaan siitd, etti
toimipaikassa noudatetaan tdmén lain sédén-
noksii ja lupaehtojen madrdyksid.

Luvanhakijan on lupahakemuksen jittdes-
sddn tehtdvd Ladkelaitokselle hakemus
médrddmansd vastuuhenkilon ja tdmén si-
jaisten hyviksymiseksi. Luvanvaraista toi-
mintaa ei saa aloittaa ennen kuin asian-
omaiselle toiminnalle on hyvéksytty vas-
tuuhenkild.

Vastuuhenkilon tai hénen sijaisensa ero-
tessa tai lakatessa muutoin hoitamasta teh-
tdvddnsd hénen tilalleen on maarattava uusi
vastuuhenkild tai sijainen ja hénelle on ha-
ettava hyviksymisti seitseméssd paivassa.

18 §

Vastuuhenkilon hyviksymisen peruuttami-
nen

Ladkelaitoksen on peruutettava vastuu-
henkilon tai timén sijaisen hyviksyminen,
jos luvanhaltija sitd pyytaa.

Vastuuhenkiloksi tai tdimén sijaiseksi hy-
viksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai
midrdajaksi, jos vastuuhenkil6 tai timén si-
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kun luvan voimassaoloaika paittyy.

14§
Vientilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle heti luvassa mainitun Suomesta
viennin tapahduttua, kuitenkin viimeistédén,
kun luvan voimassaoloaika p#ittyy.

17§
Vastuuhenkilon hyvdksyminen

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus hyviksyy vastuuhenkil6t ja heiddn si-
jaisensa, jotka ovat luvan haltijan ohella
velvollisia huolehtimaan siitd, ettd toimi-
paikassa noudatetaan tdmén lain sd&nnoksid
ja lupaehtojen méadrdyksia.

Luvanhakijan on lupahakemuksen jéttées-
sdan tehtdva Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle hakemus mairddménsa
vastuuhenkilon ja tdmén sijaisten hyviksy-
miseksi. Luvanvaraista toimintaa ei saa
aloittaa ennen kuin asianomaiselle toimin-
nalle on hyviksytty vastuuhenkild.

Vastuuhenkilén tai hdnen sijaisensa ero-
tessa tai lakatessa muutoin hoitamasta teh-
tdvddnsd hédnen tilalleen on madrittava uusi
vastuuhenkil6 tai sijainen ja hénelle on ha-
ettava hyviksymisti seitseméssd paivassa.

18 §

Vastuuhenkilon hyviksymisen peruuttami-
nen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava vastuuhenkilon tai
tdmin sijaisen hyviksyminen, jos luvanhal-
tija sitd pyytaa.

Vastuuhenkiloksi tai tdimén sijaiseksi hy-
viksyminen voidaan peruuttaa kokonaan tai
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jainen:

1) ei endd tdytd 16 §:sséd sdddettyjd edelly-
tyksid;

2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hidnen
olevan ilmeisen sopimaton vastuuhenkilok-
si; tai

3) on menetellyt vastuuhenkilénd tai ti-
mén sijaisena olennaisesti virheellisesti.

Ladkelaitos voi 2 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa hyviksymisen peruutta-
misen sijasta antaa vastuuhenkilolle tai ta-
min sijaiselle varoituksen, jos hyviksymi-
sen peruuttaminen olisi oloihin ndhden koh-
tuutonta.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava vastuu-
henkilon tai tdmén sijaisen hyvidksymisen
peruuttamisesta ja varoituksen antamisesta
luvanhaltijalle, jonka palveluksessa vastuu-
henkil6 tai sijainen toimii.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

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

1) sddnnollisesti hakee Ladkelaitokselta
12—15 §:n mukaisia lupia; ja

2) on toimittanut Li#dkelaitokselle kysei-
set tiedot, joissa ei ole tapahtunut muutok-
sia, viimeksi kuluneiden kuuden kuukauden
aikana toisen lupahakemuksen yhteydessi,
eikd Ladkelaitoksella ole ollut huomautta-
mista niihin.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle lupaa hakiessa 1 momentin mukai-
sesti annettuihin tietoihin luvan antamisen
jilkeen tapahtuneista muutoksista, jotka
vaikuttavat luvan myontdmisen edellytyk-
siin.
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madriajaksi, jos vastuuhenkild tai timén si-
jainen:

1) ei endd tdytd 16 §:sséd sdddettyjd edelly-
tyksid;,

2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla
sellaisesta rikoksesta, joka osoittaa hidnen
olevan ilmeisen sopimaton vastuuhenkil6k-
si; tai

3) on menetellyt vastuuhenkil6nd tai ti-
min sijaisena olennaisesti virheellisesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa hyvidksymisen peruuttamisen sijasta
antaa vastuuhenkil6lle tai tdmén sijaiselle
varoituksen, jos hyviksymisen peruuttami-
nen olisi oloihin ndhden kohtuutonta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava vastuuhenkilon tai
tdmén sijaisen hyviksymisen peruuttami-
sesta ja varoituksen antamisesta luvanhalti-
jalle, jonka palveluksessa vastuuhenkil6 tai
sijainen toimii.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

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

1) sadannollisesti hakee Ldidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselta 12—15 §:n
mukaisia lupia; ja

2) on toimittanut Lddkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle kyseiset tiedot,
joissa ei ole tapahtunut muutoksia, viimeksi
kuluneiden kuuden kuukauden aikana toi-
sen lupahakemuksen yhteydessd, ja Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
tuolloin pitdnyt selvitystd asianmukaisena.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle Tupaa
hakiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin
tietoihin luvan antamisen jidlkeen tapahtu-
neista muutoksista, jotka vaikuttavat luvan
myontdmisen edellytyksiin.
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21§

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista

Ladkelaitoksen on peruutettava timén lain
mukainen lupa, jos:

1) luvanhaltija sitd pyytés; tai

2) luvanvarainen toiminta on lopetettu.

Laidkelaitos voi peruuttaa tdimén lain no-
jalla annetun luvan mdédrdajaksi tai koko-
naan, jos:

1) tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sddnnoksissd taikka muualla laissa luvan-
haltijalle asetettuja velvoitteita tai kieltoja
on olennaisesti rikottu;

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut
lupaehtoja;

3) luvan myontdmiselle 9 ja 11 §:ssd sdi-
dettyja edellytyksid ei endi ole olemassa;

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssi tarkoitet-
tua vastuuhenkil64 taikka vastuuhenkild tai
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henki-
16 ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossi
yhtiomies, = kommandiittiyhtiossd  vas-
tuunalainen yhtiomies taikka yliopistossa
tai muussa tutkimuslaitoksessa yksikon joh-
totehtdvissd oleva on lainvoimaisella tuo-
miolla tuomittu sellaisesta rikoksesta, joka
osoittaa hdnen olevan sopimaton tehtidvaan-
sé; tai

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

Ellei kyse ole kiireellisestd tapauksesta,
Ladkelaitoksen on 2 momentissa tarkoite-
tuissa tilanteissa ennen luvan peruuttamista
annettava kirjallinen varoitus seké asetetta-
va asianomaiselle luvanhaltijalle maéraaika
toiminnassa olevien puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi tai poistamiseksi.

Ladkelaitos voi my0s antaa luvanhaltijalle
huomautuksen tai kirjallisen varoituksen,
jos ilmenneet puutteet, rikkomukset tai lai-
minlyonnit voidaan korjata tai ne ovat vé-
hiisid.

Peruutettu lupa on palautettava Lidkelai-
tokselle.
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21§

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rik-
komuksista

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on peruutettava tdméin lain mukai-
nen lupa, jos:

1) luvanhaltija sitd pyytis; tai

2) luvanvarainen toiminta on lopetettu.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi peruuttaa tdmén lain nojalla annetun
luvan méériajaksi tai kokonaan, jos:

1) tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sdadnnoksissd taikka muualla laissa luvan-
haltijalle asetettuja velvoitteita tai kieltoja
on olennaisesti rikottu;

2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut
lupaehtoja;

3) luvan myontdmiselle 9 ja 11 §:ssd sdd-
dettyjd edellytyksid ei endi ole olemassa;

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssi tarkoitet-
tua vastuuhenkil64 taikka vastuuhenkil6 tai
luvanhaltijan hallintoelimiin kuuluva henki-
16 ja toimitusjohtaja, avoimessa yhtiossé
yhtiomies, = kommandiittiyhtiossd  vas-
tuunalainen yhtiomies taikka yliopistossa
tai muussa tutkimuslaitoksessa yksikon joh-
totehtdvissd oleva on lainvoimaisella tuo-
miolla tuomittu sellaisesta rikoksesta, joka
osoittaa hdnen olevan sopimaton tehtdvain-
si; tai

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

Ellei kyse ole kiireellisestd tapauksesta,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on 2 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa ennen luvan peruuttamista annettava
kirjallinen varoitus sekid asetettava asian-
omaiselle luvanhaltijalle méardaika toimin-
nassa olevien puutteellisuuksien korjaami-
seksi tai poistamiseksi.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi my0s antaa luvanhaltijalle huomau-
tuksen tai kirjallisen varoituksen, jos ilmen-
neet puutteet, rikkomukset tai laiminly6nnit
voidaan korjata tai ne ovat vahiisié.

Peruutettu lupa on palautettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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29§
Muutosilmoitukset

Luvanhaltijan on viipymaéttd ilmoitettava
Laskelaitokselle:

1) toimipaikan lakkauttamisesta seki toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta;

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilén ja
toimitusjohtajan, avoimessa yhtiossd yh-
tiomiehen ja kommandiittiyhtiossd vas-
tuunalaisen yhtiomiehen sekéd yliopistossa
ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikon joh-
totehtivissd olevan henkilén vaihtumisesta;

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyt-
tdmisestd yhtd kuukautta pitemméksi ajaksi;

4) siitd, ettd 16 §:ssd tarkoitettu vastuu-
henkil6 tai tdimén sijainen lopettaa tehtdvin
hoitamisen; seké

5) muista luvan antamisen jilkeen tapah-
tuneista luvan myontdmisen edellytyksiin
olennaisesti vaikuttavista muutoksista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tamén lain mukaisen luvan haltijan sekéi
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on
pidettivd kirjaa valmistamistaan, viemis-
td4dn, tuomistaan ja késittelemistddan huuma-
usaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei koske
henkilokohtaiseen lddkitykseen madrittyja
huumausaineiksi katsottavia ladkkeitd. Kir-
janpitoaineisto on sdilytettdavd vahintddn
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka ai-
kana ne on laadittu. Ladkelaitoksella on oi-
keus saada tdssié momentissa tarkoitettu
huumausainekirjanpitoaineisto  nahtavak-
seen. Elintarviketurvallisuusvirastolla ja
ladninhallituksilla on oikeus saada né#hté-
vikseen eldinldgkérin huumausainekirjanpi-
to.
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29§
Muutosilmoitukset

Luvanhaltijan on viipymaéttd ilmoitettava
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle:

1) toimipaikan lakkauttamisesta seké toi-
mipaikan osoitteen muuttumisesta;

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilén ja
toimitusjohtajan, avoimessa yhtiossd yh-
tiomiehen ja kommandiittiyhtiossd vas-
tuunalaisen yhtiomiehen sekéd yliopistossa
ja muussa tutkimuslaitoksessa yksikon joh-
totehtivissd olevan henkilén vaihtumisesta;

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyt-
tdmisestd yhtd kuukautta pitemmaéksi ajaksi;

4) siitd, ettd 16 §:ssd tarkoitettu vastuu-
henkil6 tai tdimén sijainen lopettaa tehtdvin
hoitamisen; sekid

5) muista luvan antamisen jilkeen tapah-
tuneista luvan myontdmisen edellytyksiin
olennaisesti vaikuttavista muutoksista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tamén lain mukaisen luvan haltijan seké
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on
pidettivd kirjaa valmistamistaan, viemis-
tddn, tuomistaan ja késittelemistdin huuma-
usaineista. Kirjanpitovelvollisuus ei kuiten-
kaan koske henkilokohtaiseen lddkitykseen
madrittyjd  huumausaineiksi  katsottavia
ladkkeitd. Kirjanpitoaineisto on sdilytettdva
vahintddn kuusi vuotta sen vuoden lopusta,
jonka aikana se on laadittu. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oike-
us saada tdssd momentissa tarkoitettu huu-
mausainekirjanpitoaineisto  ndhtidvikseen.
Elintarviketurvallisuusvirastolla ja ld&nin-
hallituksilla on oikeus saada ndhtdvikseen
eldinldgkdrin huumausainekirjanpito.
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31§
Ilmoitusvelvollisuus

Luvanhaltijan on annettava Ladkelaitok-
selle vuosittain ennen tammikuun loppua:

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana val-
mistetuista, varastoon hankituista, varastos-
sa olevista ja sieltd luovutetuista huumaus-
aineista sekd huumausaineita siséltavistd ai-
neista ja valmisteista sekd niiden médrista
sekd madristd, joka on kiytetty lddkkeiden
valmistukseen;

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana hivi-
tetyistd huumausaineista; sekd

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tar-

peesta.
Lisédksi luvanhaltijan on annettava Ladke-
laitokselle  neljdnnesvuosittain  ilmoitus

Suomeen tuoduista ja Suomesta viedyistd
vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen
luetteloiden ja psykotrooppisia aineita kos-
kevan vuoden 1971 yleissopimuksen I—III
luetteloiden aineista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sdannoksid tdssd pykildssi
tarkoitetusta ilmoitusvelvollisuudesta.

Ladkelaitos voi tarvittaessa antaa mésra-
yksid ilmoitusten tekemiseen liittyvistd yk-
sityiskohdista.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen
lddkkeiden seuranta

Apteekin on annettava Lidkelaitokselle
huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden
seurantaa koskevat tiedot kuukausittain.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid huumausaineiksi luo-
kiteltujen lddkkeiden seurannasta, seuranta-
tietojen hévittdmisestd sekd apteekkien vel-
vollisuudesta antaa seurantatietoja Ladke-
laitokselle.
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31§
Ilmoitusvelvollisuus

Luvanhaltijan on annettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle vuo-
sittain ennen tammikuun loppua:

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana val-
mistetuista, varastoon hankituista, varastos-
sa olevista ja sieltd luovutetuista huumaus-
aineista sekd huumausaineita siséltivistd ai-
neista ja valmisteista sekd niiden médrista
sekd madristd, joka on kiytetty lddkkeiden
valmistukseen;

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana héivi-
tetyistd huumausaineista;

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tar-
peesta.

Lisdksi luvanhaltijan on annettava Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le neljannesvuosittain ilmoitus Suomeen
tuoduista ja Suomesta viedyistd vuoden
1961 huumausaineyleissopimuksen luette-
loiden ja psykotrooppisia aineita koskevan
vuoden 1971 yleissopimuksen [—III luette-
loiden aineista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid tdssd pykéldssi
tarkoitetusta ilmoitusvelvollisuudesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi tarvittaessa antaa madrdyksid ilmoi-
tusten tekemiseen liittyvistd yksityiskohdis-
ta.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen
lddkkeiden seuranta

Apteekin on annettava Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle huumausai-
neiksi luokiteltujen lddkkeiden seurantaa
koskevat tiedot kuukausittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid huumausaineiksi
luokiteltujen lddkkeiden seurannasta, seu-
rantatietojen havittdmisestd sekd apteekkien
velvollisuudesta antaa seurantatietoja Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
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34§
Lupa- ja valvontaviranomaiset

Tadmin lain ja sen nojalla annettujen sidén-
ndsten ja midrdysten noudattamisen ylin
johto ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveys-
ministeriolle.

Tamén lain mukaisena lupa- ja valvonta-
viranomaisena sekd sisdkaupan ja ulkokau-
pan ldhtdaineasetuksissa ja ldhtéaineasetus-
ten tdytdntoonpanoasetuksessa tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena toimii L&3-
kelaitos, jollei toisin sdddeta.

Lisdksi Lédkelaitoksen tehtdvini on:

1) pitdd ylla tietokantaa huumausaineista;
ja

2) vastata tdimén lain mukaisista tiedonke-
ruutehtivistd siltd osin, kuin ne eivit kuulu
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskuksen tehtdviin 35 §:n mukaisesti.

Eldinladkareitd valvovat myos Elintarvi-
keturvallisuusvirasto ja lddninhallitukset.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid 3 momentissa
sdddetyistd Ladkelaitoksen tehtivista.

35§

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskuksen tiedonkeruutehtdvdit

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksen tehtdvéina on:

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

2) toimia Suomen edustajana huumausai-
neita ja niiden vaarinkédyttod koskevassa eu-
rooppalaisessa tietoverkossa tdmén lain so-
veltamisalaa koskevissa tiedonkeruuasiois-
sa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sdédnnoksid Sosiaali- ja terve-
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le.

34§
Lupa- ja valvontaviranomaiset

Tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sddnnidsten ja middrdysten noudattamisen
ylin johto ja ohjaus kuuluu sosiaali- ja ter-
veysministeriolle.

Tamén lain mukaisena lupa- ja valvonta-
viranomaisena sekd sisdkaupan ja ulkokau-
pan ldhtdaineasetuksissa ja ldhtéaineasetus-
ten taytdntoonpanoasetuksessa tarkoitettuna
toimivaltaisena viranomaisena toimii Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
jollei toisin sdddetd.

Lisdksi Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen tehtdvani on:

1) pitdd ylla tietokantaa huumausaineista;
ja

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

Eldinladkareitd valvovat myos Elintarvi-
keturvallisuusvirasto ja lddninhallitukset.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid 3 momentissa
sdddetyistd Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen tehtdvista.

35§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedon-
keruutehtdvdit

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen teh-
tdvind on:

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilas-
tointia ja tutkimusta varten huumausaineista
sekd toimenpiteistd ndiden laittoman k&yton
ehk#isemiseksi;

2) toimia Suomen edustajana huumausai-
neita ja niiden vaarinkédyttod koskevassa eu-
rooppalaisessa tietoverkossa tdmén lain so-
veltamisalaa koskevissa tiedonkeruuasiois-
sa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid Terveyden ja hy-
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ysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen
tdmin lain mukaisista tiedonkeruutehtévis-
ta.

36 §
Tarkastusoikeus

Ladkelaitoksen médrdamilld sen palve-
luksessa olevalla tarkastajalla on oikeus
tarkastaa tiloja, joissa huumausainetta tai
huumausaineen ldht6ainetta tuotetaan, val-
mistetaan, varastoidaan, sdilytetddn tai
muulla tavoin kisitelldsn. Tarkastusoikeus
koskee myo6s Liadkelaitoksen lupa- ja val-
vontatoiminnan piiriin kuuluvaa ennakko-
tarkastusta luvan myontdmisen edellytysten
toteamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja
on paistettidvi kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Tassd pykildssd tarkoitettua tarkastusta ei
saa toteuttaa kotirauhan piiriin kuuluvissa
tiloissa.

Ladkelaitoksella on oikeus saada poliisilta
sekd tulli- ja rajavartioviranomaisilta virka-
apua sille tdmén lain nojalla kuuluvan teh-
tdvén suorittamiseksi.

38§

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekd viran-
omaisilta

Lidkelaitoksella on sen estiméttd, mitd
tietojen salassa pitdmisestd sdddetdédn, oike-
us saada tdmain lain mukaisten lupa- ja val-
vontatehtdvien suorittamiseksi valttimatto-
mit tiedot maksutta tdmén lain ja lddkelain
mukaisilta elinkeinonharjoittajilta ja muilta
toimijoilta sekd valtion ja kunnan viran-
omaisilta.

Sen estdmittd, mitd tietojen salassa pité-
misestd sdddetddn, Lidkelaitoksella on oi-
keus saada sisdkaupan ldhtoaineasetuksessa
ja ulkokaupan ldht6aineasetuksessa tarkoi-
tetuilta toimijoilta huumausaineiden 14hto-
aineita koskevista toimista tietoja, jotka
ovat vilttdiméttomid mainittujen asetusten
noudattamisen valvomiseksi.

FEhdotus

vinvoinnin laitoksen timin lain mukaisista
tiedonkeruutehtivisti.

36 §
Tarkastusoikeus

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen mairdamailld sen palveluksessa ole-
valla tarkastajalla on oikeus tarkastaa tiloja,
joissa huumausainetta tai huumausaineen
lahtdainetta tuotetaan, valmistetaan, varas-
toidaan, sdilytetddn tai muulla tavoin kisi-
tellddn. Tarkastusoikeus koskee myos Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa- ja valvontatoiminnan piiriin kuuluvaa
ennakkotarkastusta luvan myoOntdmisen
edellytysten toteamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja
on paistettidvi kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Tassd pykildssd tarkoitettua tarkastusta ei
saa toteuttaa pysyvdisluonteiseen asumiseen
kéytetyissd tiloissa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus saada poliisilta seki tul-
li- ja rajavartioviranomaisilta virka-apua sil-
le tdimén lain nojalla kuuluvan tehtdvén suo-
rittamiseksi.

38§

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekd viran-
omaisilta

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on sen estdméttd, mitd tietojen sa-
lassa pitdmisestd sdddetddn, oikeus saada
tdmin lain mukaisten lupa- ja valvontateh-
tdvien suorittamiseksi vélttimattomat tiedot
maksutta tdimén lain ja lddkelain mukaisilta
elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta
sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Sen estdmittd, mitd tietojen salassa pité-
misestd sdddetdidn, Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada si-
sdkaupan ldhtGaineasetuksessa ja ulkokau-
pan ldhtoaineasetuksessa tarkoitetuilta toi-
mijoilta huumausaineiden l&htoaineita kos-
kevista toimista tietoja, jotka ovat vilttd-
mittémid mainittujen asetusten noudattami-
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39§
Tietojen saaminen erdistd rekistereistd

Ladkelaitoksella on sen estimittd, mitd
tietojen salassa pitdmisestd sdddetdédn, oike-
us saada timin lain mukaisten tehtdvien
suorittamiseksi vilttiméattomia tietoja tulli-
viranomaiselta ulkomaankauppaa koskevis-
ta rekistereistd huumausaineiden ja huuma-
usaineiden l#htdaineiden Suomeen tuonnis-
ta ja Suomesta viennistd. Kyseisid tietoja ei
saa ilman Tullihallituksen lupaa kayttdd
muuhun kuin sithen tarkoitukseen, mihin ne
on luovutettu.

Lagkelaitoksella on oikeus saada téssd
laissa tarkoitetun valvonnan toteuttamiseksi
ja tdssd laissa ja huumausaineiden ldhtoai-
neita koskevassa yhteis6lainsdddidnnossi
tarkoitettujen lupien myontdmistd varten
vilttimattomid tietoja sakon tdytdntoon-
panosta annetun lain (672/2002) 46 §:ssd
tarkoitetusta sakkorekisterista.

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisterista
sdddetddn rikosrekisterilaissa (770/1993).

40 §
Tietojen luovuttaminen

Sen estdmaittd, mitd tietojen salassa pité-
misesti sdddetddn, Lidkelaitos saa omasta
aloitteestaan luovuttaa poliisille, tulli- ja ra-
javartioviranomaisille sekd Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselle tdméan lain mu-
kaista valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat
vilttimattomid viranomaisten lakiséditeisten
tehtdvien hoitamista varten.

FEhdotus

sen valvomiseksi.

39§
Tietojen saaminen erdistd rekistereistd

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on sen estdmdttd, mitd tietojen sa-
lassa pitdmisestd sdddetddn, oikeus saada
tdmin lain mukaisten tehtdvien suorittami-
seksi valttamattomia tietoja tulliviranomai-
selta ulkomaankauppaa koskevista rekiste-
reistd huumausaineiden ja huumausaineiden
lahtoaineiden Suomeen tuonnista ja Suo-
mesta viennistd. Kyseisid tietoja ei saa il-
man Tullihallituksen lupaa kdyttdd muuhun
kuin siihen tarkoitukseen, mihin ne on luo-
vutettu.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus saada téssd laissa tarkoi-
tetun valvonnan toteuttamiseksi ja tdssi
laissa ja huumausaineiden ldhtoaineita kos-
kevassa yhteis6lainsdddannossa tarkoitettu-
jen lupien myontdmistd varten valttdmétto-
mid tietoja sakon tdytidntoonpanosta anne-
tun lain (672/2002) 46 §:ssd tarkoitetusta
sakkorekisterista.

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristi
sdddetddn rikosrekisterilaissa (770/1993).

40 §
Tietojen luovuttaminen

Sen estdmaittd, mitd tietojen salassa pité-
misestd sdddetddn, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus saa omasta aloitteestaan
luovuttaa poliisille, tulli- ja rajavartioviran-
omaisille sekd Sosiaali- ja terveysalan [lu-
pa- ja valvontavirastolle timéan lain mu-
kaista valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat
vilttaméattomid viranomaisten lakisddteisten
tehtdvien hoitamista varten.
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41 §

Tietojen kerddminen kansainvdlisille val-
vontaviranomaisille tilastointia ja tutkimus-
ta varten

Kansanterveyslaitoksen, poliisin, tullivi-
ranomaisen, rajavartioviranomaisen ja mui-
den huumausaineita kisittelevien ja toi-
menpiteitd ndiden laittoman kdytén ehkii-
semiseksi suorittavien viranomaisten seki
ulkoasiainministerion ja oikeusministerion
on annettava Lidkelaitokselle sekd Sosiaali-
ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskes-
kukselle ne tiedot, jotka ovat tarpeen tieto-
jen luovuttamiseksi kansainvilisille valvon-
taviranomaisille ja tiedonkeruutahoille, joll-
ei tietojen salassapitovelvollisuudesta muu-
ta johdu.

42 §

Poliisi sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset
toimivaltaisina viranomaisina

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Ladke-
laitoksen lisdksi my6s poliisi huumausai-
neiden rikostorjuntaan liittyvissd asioissa
sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset huuma-
usaineiden maahantuontiin, maasta vientiin
ja kauttakulkuun liittyvissd asioissa, sekd
mainitut viranomaiset asioissa, joista sddde-
tddn sisdkaupan ldhtoaineasetuksen 8§ artik-
lan 1 kohdassa, ulkokaupan ldhtGainease-
tuksen 8 artiklassa, 9 artiklan 1 kohdassa
sekd 14 ja 26 artiklassa sekd ldhtoai-
neasetusten taytintoonpanoasetuksen 12 ar-
tiklan 2 kohdassa, 13 ja 16 artiklassa ja 23
artiklan 2 kohdassa.

45§

Huumausainerikosten estdimisen, paljasta-
misen ja selvittdmisen edistiminen

Tassd pykildssé tarkoitetuista péastoksisti
on vilittémaisti ilmoitettava Lidkelaitoksel-
le.

FEhdotus
41 §

Tietojen kerdcdminen kansainvdlisille val-
vontaviranomaisille tilastointia ja tutkimus-
ta varten

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartiovi-
ranomaisen ja muiden huumausaineita ké-
sittelevien ja toimenpiteitd ndiden laittoman
kayton ehkdisemiseksi suorittavien viran-
omaisten sekd ulkoasiainministerion ja oi-
keusministerion on annettava Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sekd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ne
tiedot, jotka ovat tarpeen tietojen luovutta-
miseksi kansainvilisille valvontaviranomai-
sille ja tiedonkeruutahoille, jollei tietojen
salassapitovelvollisuudesta muuta johdu.

42 §

Poliisi sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset
toimivaltaisina viranomaisina

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
lisdksi myos poliisi huumausaineiden rikos-
torjuntaan liittyvissd asioissa sekd tulli- ja
rajavartioviranomaiset ~ huumausaineiden
maahantuontiin, maasta vientiin ja kautta-
kulkuun liittyvissd asioissa, sekd mainitut
viranomaiset asioissa, joista sdddetddn sisd-
kaupan ldhtdaineasetuksen 8 artiklan 1
kohdassa, ulkokaupan ldhtGaineasetuksen 8
artiklassa, 9 artiklan 1 kohdassa sekd 14 ja
26 artiklassa seki ldhtoaineasetusten tdytin-
toonpanoasetuksen 12 artiklan 2 kohdassa,
13 ja 16 artiklassa ja 23 artiklan 2 kohdassa.

45§

Huumausainerikosten estdimisen, paljasta-
misen ja selvittdmisen edistiminen

Tassd pykéldssd tarkoitetuista paatoksista
on vilittémaésti ilmoitettava Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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46 §
Hallinnolliset pakkokeinot

Ladkelaitos voi kieltdd sitd, joka rikkoo
titd lakia taikka sisdkaupan ldht6ainease-
tuksen tai ulkokaupan ldhtoaineasetuksen
sdadnnoksid, jatkamasta tai toistamasta lain-
vastaista menettelyd. Ladkelaitos voi myos
midritd sen, joka rikkoo mainittuja sdén-
noksid, tdyttdimaan muulla tavoin velvolli-
suutensa.

Léagkelaitos voi tehostaa timén lain nojal-
la annettua kieltoa tai méérdystd uhkasakol-
la tai uhalla, ettd tekemittd jatetyt toimenpi-
teet teetetddn laiminlydjdn kustannuksella
tai uhalla ettd toiminta keskeytetdan. Luvan
peruuttamisesta sdddetddn 21 §:ssi.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee lddninhallitus  Ladkelaitoksen
vaatimuksesta. Uhkasakkoa, teettimisuhkaa
ja keskeyttimisuhkaa koskevassa asiassa
sovelletaan muutoin, mitd uhkasakkolaissa
(1113/1990) séadetddn.

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa
luonnolliselle henkilolle tdsséd laissa sddde-
tyn tietojenantovelvollisuuden tehosteeksi
silloin, kun henkil6d on aihetta epiilld ri-
koksesta ja tiedot liittyvit rikosepéilyn koh-
teena olevaan asiaan.

49 §
Muutoksenhaku

Ladkelaitoksen tdmédn lain, sisdkaupan
lahtaineasetuksen ja ulkokaupan ldhtoai-
neasetuksen perusteella antamaan p#atok-
seen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
laink&yttolaissa (586/1996) sdddetdin.

Léagkelaitoksen padtostd on muutoksenha-
usta huolimatta noudatettava, jollei valitus-
viranomainen toisin masraa.

FEhdotus

46 §
Hallinnolliset pakkokeinot

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi kieltdd sitd, joka rikkoo tétd lakia
taikka sisékaupan ldht6aineasetuksen tai ul-
kokaupan ldhtdaineasetuksen sddnnoksii,
jatkamasta tai toistamasta lainvastaista me-
nettelyd. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi my0s madritd sen, joka
rikkoo mainittuja sddnnoksid, tdyttdimddn
muulla tavoin velvollisuutensa.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi tehostaa tdimén lain nojalla annettua
kieltoa tai médrdystd uhkasakolla tai uhalla,
ettd tekemattd jatetyt toimenpiteet teetetddn
laiminly6jdn kustannuksella tai uhalla ettd
toiminta keskeytetddn. Luvan peruuttami-
sesta sdddetddn 21 §:ssé.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon
tuomitsee ladninhallitus Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus vaatimuksesta.
Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja keskeyttd-
misuhasta sdcddetddn muutoin uhkasakko-
lailla (1113/1990).

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa luon-
nolliselle henkil6lle tdssi laissa sdddetyn
tietojenantovelvollisuuden tehosteeksi sil-
loin, kun henkil64 on aihetta epdiilla rikok-
sesta ja tiedot liittyvit rikosepéilyn kohtee-
na olevaan asiaan.

49 §
Muutoksenhaku

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tdmin lain, sisdkaupan 1dht6ainease-
tuksen ja ulkokaupan Ildhtdaineasetuksen
perusteella antamaan p#dtokseen haetaan
muutosta siten kuin hallintolaink#ytt6laissa
(586/1996) sdddetaan.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen p#itostd on muutoksenhausta huo-
limatta noudatettava, jollei valitusviran-
omainen toisin masraa.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytantéonpanon edellyttdmiin toimen-

pdivind
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piteisiin.
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ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista 19 pidivand joulukuuta 2008 annetun lain
(979/2008) 4 §:n 3 momentti, 7 §:n 4 momentti, 9 §, 10 §:n 1 momentti, 11, 14, 15ja 16 §, 17
§:n 1 ja 3 momentti, 19 §:n 2 momentti ja 22 §:n 1 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki
438
Varastointitavat, lddkeaineet ja —valmisteet

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa
mainittuihin 144keryhmiin sisdltyvistd 144-
keaineista, jotka kuuluvat varastointivel-
voitteen piiriin. Lagkelaitoksen tulee toimit-
taa sosiaali- ja terveysministeriolle kahden
vuoden vilein selvitys valtioneuvoston ase-
tuksessa olevan lddkeaineluettelon tarkis-
tustarpeesta. Ladkelaitos vahvistaa tarvitta-
essa nimikkeittdin ne valmisteet, jotka sisél-
tdvit valtioneuvoston asetuksessa sdddettyja
ladkeaineita ja joissa kyseiset lddkeaineet
ovat ladkinnilliseltd merkitykseltdsn kes-
keisid. Ladkelaitos voi lisdksi padttad ldadke-
aineittain ja ladkevalmisteittain, ettd varas-
tointivelvoite ei koske kaikkia lddkemuoto-
ja.

78§

Terveydenhuollon toimintayksikon varas-
tointivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikoén yllapi-
tdjd voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon ylldpitdjan kanssa velvoiteva-
raston ylldpidosta ja siitd aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-

Ehdotus
438
Varastointitavat, lddkeaineet ja -valmisteet

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa
mainittuihin 144keryhmiin sisdltyvistd 144-
keaineista, jotka kuuluvat varastointivel-
voitteen piiriin. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen tulee toimittaa sosiaali-
ja terveysministeriolle kahden vuoden vi-
lein selvitys valtioneuvoston asetuksessa
olevan lddkeaineluettelon tarkistustarpeesta.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vahvistaa tarvittaessa nimikkeittdin ne val-
misteet, jotka sisdltdvdt valtioneuvoston
asetuksessa sdddettyjd ldadkeaineita ja joissa
kyseiset lddkeaineet ovat ldadkinnalliseltd
merkitykseltddn keskeisid. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lisdksi
paittdad lddkeaineittain ja lddkevalmisteit-
tain, ettd varastointivelvoite ei koske kaik-
kia ladkemuotoja.

78§

Terveydenhuollon toimintayksikon varas-
tointivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikoén yllapi-
tdjd voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon ylldpitdjan kanssa velvoiteva-
raston ylldpidosta ja siitd aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
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tayksikkojen ylldpitdjat ovat sopineet, ettd
toinen toimintayksikkd huolehtii velvoite-
varastoinnista, on kummankin sopijaosa-
puolen ilmoitettava jérjestelystd Liadkelai-
tokselle.

93§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka méardytyy 5—8
§:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin
tai kulutuksen perusteella, on voimassa ka-
lenterivuoden ajan.

Jos ladkkeen myynti varastointivuotta
edeltdvidn lokakuun 1 pdivén ja varastointi-
vuoden maaliskuun 31 pidivin vilisend ai-
kana on lisdéntynyt vahintddn 30 prosenttia
5 ja 6 §:ssd mainitun ajanjakson myynnisti,
varastointivelvollisen lddketehtaan ja maa-
hantuojan tulee muuttaa varastoitavan tuot-
teen médrd muuttunutta myyntid vastaavak-
si. Jos myynti on pienentynyt vidhintdan 30
prosenttia, varastointivelvollinen voi vihen-
tdd velvoitevaraston suuruutta enintdén
myynnin pienentymistd vastaavasti. Muu-
toksesta on ilmoitettava Lidkelaitokselle.
Muutos tulee voimaan 1 pdivini heindkuuta
ja on voimassa asianomaisen vuoden joulu-
kuun 31 péivddn saakka.

Varastointivelvollinen vapautuu varas-
tointivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa. Vel-
voitevarastoa saadaan ryhtyd purkamaan ai-
kaisintaan kymmenen kuukautta ennen va-
rastointivelvollisen tiedossa olevaa myynti-
luvan voimassaolon pédttymistd. Myyntilu-
van lakkaamiseen perustuvasta velvoiteva-
raston purkamisesta on ilmoitettava Ladke-
laitokselle viimeistdin seitsemidn vuoro-
kautta ennen purkamisen aloittamista.

FEhdotus

tayksikkojen ylldpitdjat ovat sopineet, ettd
toinen toimintayksikkd huolehtii velvoite-
varastoinnista, on kummankin sopijaosa-
puolen ilmoitettava jirjestelystd Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

93§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka méidrdytyy
5—8 §:n mukaisesti edellisen vuoden
myynnin tai kulutuksen perusteella, on
voimassa kalenterivuoden ajan.

Jos ladkkeen myynti varastointivuotta
edeltdvdn lokakuun 1 pdivén ja varastointi-
vuoden maaliskuun 31 pdivin vilisend ai-
kana on lisdéntynyt vahintddn 30 prosenttia
5 ja 6 §:ssd mainitun ajanjakson myynnisti,
varastointivelvollisen lddketehtaan ja maa-
hantuojan tulee muuttaa varastoitavan tuot-
teen médrd muuttunutta myyntid vastaavak-
si. Jos myynti on pienentynyt viahintdan 30
prosenttia, varastointivelvollinen voi vihen-
tdd velvoitevaraston suuruutta enintdén
myynnin pienentymistd vastaavasti. Muu-
toksesta on ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Muutos tu-
lee voimaan 1 pdivdnd heindkuuta ja on
voimassa asianomaisen vuoden joulukuun
31 pdivain.

Varastointivelvollinen vapautuu varas-
tointivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa. Vel-
voitevarastoa saadaan ryhtyd purkamaan ai-
kaisintaan kymmenen kuukautta ennen va-
rastointivelvollisen tiedossa olevaa myynti-
luvan voimassaolon péittymistd. Myyntilu-
van lakkaamiseen perustuvasta velvoiteva-
raston purkamisesta on ilmoitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le viimeistddn seitsemin vuorokautta ennen
purkamisen aloittamista.
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10 §

Varastointivelvoitteen jirjestiminen erityis-
tapauksissa

Ladkelaitos voi erityisestd syystd hake-
muksesta padttid, ettd varastointivelvollinen
voi korvata varastointivelvoitteensa osittain
tai kokonaan sitoutumalla jérjestimién vas-
taavan huoltovarmuuden muulla tavoin.

11§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

Lagkelaitos voi hakemuksesta vapauttaa
varastointivelvollisen osittain tai kokonaan
varastointivelvoitteesta, jos vapautus ei vaa-
ranna ldadkkeiden huoltovarmuutta. Vapau-
tuksen edellytyksend on lisdksi, ettd varas-
tointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa va-
rastointivelvolliselle erityisid ongelmia tai
varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksid perusteista, joiden nojal-
la varastointivelvollinen voidaan vapauttaa
velvoitteesta.

Laikelaitos voi antaa tarkempia médrayk-
sid varastointivelvoitteesta vapautumiseksi
tarvittavista selvityksistd ja hakemusmenet-
telysta.

14§
Ilmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:

1) Ladkelaitokselle lddke-, apu- ja lisdai-
ne- sekd pakkausmateriaalivelvoitteidensa
ja valmistevelvoitteidensa suuruuden més-
rittdmiseksi tarvittavat tiedot ja velvoiteva-
rastojen madrdt sekd muut timén lain ja sen
nojalla annettujen sdinndsten noudattami-
sen valvontaa varten tarpeelliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset

FEhdotus

10 §

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityis-
tapauksissa

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisestd syystd hakemuksesta
paittad, ettd varastointivelvollinen voi kor-
vata varastointivelvoitteensa osittain tai ko-
konaan sitoutumalla jérjestdméédn vastaavan
huoltovarmuuden muulla tavoin.

11§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi hakemuksesta vapauttaa varastoin-
tivelvollisen osittain tai kokonaan varas-
tointivelvoitteesta, jos vapautus ei vaaranna
ladkkeiden huoltovarmuutta. Vapautuksen
edellytyksend on lisédksi, ettd varastointivel-
voitteen toteuttaminen aiheuttaa varastoin-
tivelvolliselle erityisid ongelmia tai varas-
tointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtioneu-
voston asetuksella voidaan antaa tarkempia
sdannoksid perusteista, joiden nojalla varas-
tointivelvollinen voidaan vapauttaa velvoit-
teesta.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia maédrdyksid varas-
tointivelvoitteesta vapautumiseksi tarvitta-
vista selvityksistd ja hakemusmenettelysta.

14§
Ilmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:

1) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle ldadke-, apu- ja lisdaine- sekd
pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja valmis-
tevelvoitteidensa suuruuden médrittdmisek-
si tarvittavat tiedot ja velvoitevarastojen
madrit sekd muut tdmén lain ja sen nojalla
annettujen sddnnosten noudattamisen val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-

141



142 HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki

tiedot.
Lagkelaitos voi antaa tarkempia maédrdyk-
sid ilmoitusten tekemisesti ja siséllosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyoddykkeen varasto ei saa alittaa tdmén lain
mukaan médrdytyvin velvoitteen miidrda.
Edelld 7 §:ssé tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikon velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen méadrin, jos velvoite-
varaston kayttoonotto on lddkkeiden saanti-
hdirion vuoksi toimintayksikdn toiminnan
kannalta vélttimitontd. Terveydenhuollon
toimintayksikon on viipyméttd saantihdirion
paityttyd tdydennettivi varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Ladkelaitos voi hakemuksesta myontidd
varastointivelvolliselle luvan alittaa lain
mukaisen velvoitteen méérin, jos velvoite-
varastossa oleva tai muu velvoitteen alainen
hyodyke on vaarassa tulla varastoaikanaan
kayttotarkoitukseensa  soveltumattomaksi.
Ladkelaitos voi myontdd alitusluvan myos,
jos varastointivelvollisen tuotanto ja toimin-
ta on velvoitteen alaisen hyodykkeen tila-
pdisen saantihdirion vuoksi vaarassa kes-
keytya tai olennaisesti vihenty4 ilman vel-
voitevaraston kéyttoonottoa ja jos alituslu-
van myontdminen ei vaaranna huoltovar-
muutta. Alitusluvan myontdessddn Ladke-
laitoksen on madrdttdva sallitun alituksen
suuruus sekd se, missd ajassa varastointi-
velvollisen on tdydennettivi varastonsa lain
mukaisen velvoitteen tasolle.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid alituslupahakemuksen tekemisesti ja si-
sallosti.

FEhdotus

korvauksen maksamista varten tarpeelliset
tiedot.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia maérdyksid ilmoi-
tusten tekemisestd ja sisdllosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyoddykkeen varasto ei saa alittaa timén lain
mukaan médrdytyvin velvoitteen méidrda.
Edelld 7 §:ssé tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikon velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen méadrin, jos velvoite-
varaston kdyttoonotto on lddkkeiden saanti-
hdirion vuoksi toimintayksikdn toiminnan
kannalta vélttimitontd. Terveydenhuollon
toimintayksikon on viipyméttd saantihdirion
paityttyd tdydennettivi varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi hakemuksesta myontdd varastointi-
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen
velvoitteen maéridn, jos velvoitevarastossa
oleva tai muu velvoitteen alainen hyodyke
on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myon-
tdd alitusluvan myds, jos varastointivelvol-
lisen tuotanto ja toiminta on velvoitteen
alaisen hyodykkeen tilapdisen saantihiirién
vuoksi vaarassa keskeytyd tai olennaisesti
vihentyd ilman velvoitevaraston kéyttoon-
ottoa ja jos alitusluvan myontdminen ei vaa-
ranna huoltovarmuutta. Alitusluvan myon-
tdessddn Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen on midrittava sallitun ali-
tuksen suuruus sekd se, missd ajassa varas-
tointivelvollisen on tdydennettdva varaston-
sa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia madrayksid alitus-
lupahakemuksen tekemisest ja sisédllosta.



HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki
16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettdvien apu- ja lisdaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laaja-
mittaisia lddketehtaista tai maahantuojista
riippumattomia ongelmia, sosiaali- ja terve-
ysministerié voi téllaisessa poikkeustilan-
teessa huoltovarmuuden varmistamiseksi
paattad Ladkelaitoksen esityksestd, ettd vel-
voitteen alaisten hyodykkeiden mddrd saa
alittaa tdssd laissa sdddetyn médrdn. Minis-
terion padtoksessd voidaan mairitd velvoit-
teen alaisen hyodykkeen kayttokohteista ja
-méadristd. Padtoksessd tulee madritid ajan-
kohta, johon mennessd velvoitevaraston
suuruuden on jdlleen oltava tdimén lain mu-
kainen.

17§
Valvonta ja tarkastukset

Ladkelaitoksen tulee huolehtia timén lain
ja sen nojalla annettujen sddnnosten ja maa-
rdysten tdytdntoonpanosta sekd valvoa vel-
voitevarastoja ja niiden kéyttod.

Ladkelaitoksen madrddmi tarkastaja on
padstettdvd kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Tarkastuksessa on esitettdvd kaikki tarkas-
tajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi
tarkastajalle on annettava maksutta hénen
pyytimédnsd jdljennokset tarkastuksen toi-
mittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Ehdotus
16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettdvien apu- ja lisdaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laaja-
mittaisia lddketehtaista tai maahantuojista
riippumattomia ongelmia, sosiaali- ja terve-
ysministerié voi téllaisessa poikkeustilan-
teessa huoltovarmuuden varmistamiseksi
padttad Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen
alaisten hyodykkeiden médré saa alittaa tis-
sé laissa sdddetyn médrin. Ministerion pda-
toksessd voidaan madritd velvoitteen alai-
sen hyodykkeen kiyttokohteista ja -
médristd. Padtoksessd tulee médrdtd ajan-
kohta, johon mennessd velvoitevaraston
suuruuden on jilleen oltava tdimén lain mu-
kainen.

17§
Valvonta ja tarkastukset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia tdmén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnndsten ja médrdysten
tdytantoonpanosta sekd valvoa velvoiteva-
rastoja ja niiden kayttoa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen madrdama tarkastaja on padstettdvi
kaikkiin toimipaikan tiloihin. Tarkastusta ei
saa toteuttaa pysyvdisluonteiseen asumi-
seen tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa
on esitettdvd kaikki tarkastajan pyytdmit
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuk-
sen toimittamiseksi. Lisédksi tarkastajalle on
annettava maksutta hénen pyytdméinsi jil-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista.
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19§

Rangaistussdidnnds

Milloin rikkomus on vdhdpatdinen, Laa-
kelaitos voi olla ryhtyméttd toimenpiteisiin
syylliseksi epdillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos yleinen etu ei vaadi syytetoimen-
piteita.

22§

Aiemman lainsddddinnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain
mukainen velvoite on suurempi kuin timéin
lain mukainen velvoite, varastointivelvolli-
nen voi supistaa varaston suuruuden tdmin
lain mukaiseksi lain vahvistamisesta lukien.
Supistetun varaston suuruus madrdytyy lain
vahvistamista edeltivien kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen perusteella. Varas-
tointivelvollisen on ilmoitettava Lidkelai-
tokselle varaston supistamisesta ennen kuin
se aloitetaan. Varastointikorvaus supistetul-
le varastolle suoritetaan timén lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnnosten mu-
kaisesti.

FEhdotus

19§

Rangaistussdiinnos

Milloin rikkomus on vahépatoinen, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
olla ryhtymittd toimenpiteisiin syylliseksi
epdillyn saattamiseksi syytteeseen, jos ylei-
nen etu ei vaadi syytetoimenpiteiti.

22§

Aiemman lainsdddinnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain
mukainen velvoite on suurempi kuin tdmén
lain mukainen velvoite, varastointivelvolli-
nen voi supistaa varaston suuruuden tdmin
lain mukaiseksi lain vahvistamisesta lukien.
Supistetun varaston suuruus madrdytyy lain
vahvistamista edeltdvien kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen perusteella. Varas-
tointivelvollisen on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle varas-
ton supistamisesta ennen kuin se aloitetaan.
Varastointikorvaus supistetulle varastolle
suoritetaan tdmén lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdédnnosten mukaisesti.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivdnd
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veripalvelulain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 1 paivdand 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 niistd on 11 § laissa 625/2009, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

438
Toimilupa ja ilmoitus

Veripalvelulaitoksella on oltava Légkelai-
toksen myontdmé toimilupa. Toimilupaan
voidaan liittdd veripalvelutoiminnan laa-
juutta koskevia ehtoja. Veripalvelulaitoksen
on tehtdvi toimintansa olennaisista muutok-
sista ilmoitus Ladkelaitokselle.

Ladkelaitoksen on myonnettiva kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa veripalvelu-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymdille,
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
solle, jolla on edellytykset tdyttdd tdmén
lain veripalvelutoiminnalle asettamat laatu-
ja turvallisuusvaatimukset. Lupahakemuk-
sessa on oltava laitoksen henkilost6d, tiloja,
laitteita ja tarvikkeita koskevat tiedot sekd
tiedot veren ja sen osien luovutusta, tutki-
mista, késittelyd, sdilytystd, kuljetusta, jake-
lua ja veriturvatoimintaa koskevista menet-
telytavoista.

Verikeskuksen on tehtdvéd toiminnastaan
ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus
Laikelaitokselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid veri-
palvelulaitoksen  toimilupahakemuksesta,
verikeskuksen toiminnasta tehtdvéstd ilmoi-
tuksesta sekd toimilupahakemuksessa ja il-
moituksessa vaadittavista tiedoista.

Ehdotus

438
Toimilupa ja ilmoitus

Veripalvelulaitoksella on oltava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
myontdmi toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittdd veripalvelutoiminnan laajuutta kos-
kevia ehtoja. Veripalvelulaitoksen on tehté-
vd toimintansa olennaisista muutoksista il-
moitus Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on myonnettivi kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa veripalvelutoimintaa
varten kunnalle, kuntayhtymalle, yhdistyk-
selle tai muulle vastaavalle yhteisélle, jolla
on edellytykset tayttdd rdssd laissa veripal-
velutoiminnalle asefetut laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset. Lupahakemuksessa on ol-
tava laitoksen henkilostod, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot seki tiedot veren
ja sen osien luovutusta, tutkimista, késitte-
lyd, sdilytystd, kuljetusta, jakelua ja veritur-
vatoimintaa koskevista menettelytavoista.

Verikeskuksen on tehtdvd toiminnastaan
ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd veripalvelulaitoksen toimi-
lupahakemuksesta, verikeskuksen toimin-
nasta tehtévistd ilmoituksesta sekéd toimilu-
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58
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Laa-
kelaitokselle 1 momentissa mainitusta vas-
tuuhenkilsté ja hdnen sijaisestaan.

78
Laatujdrjestelmd

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojérjestelméd, hen-
kilostod ja toimitiloja sekd veripalvelulai-
toksen osalta my0s verenluovutuskéaytantoja
koskeva laatujdrjestelma. Ladkelaitos voi
antaa tarkempia méadrdyksid laatujérjestel-
min sisdllostd ja toteuttamisesta.

10 §
Veriturvatoiminta

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa vii-
pymittd Ladkelaitokselle toimintaansa liit-
tyvét, veren tai sen osien laatuun ja turvalli-
suuteen mahdollisesti vaikuttavat vakavat
vaaratilanteet sekd veren tai sen osien laa-
tupoikkeamasta mahdollisesti johtuvat ve-
rensiirron aikana tai sen jdlkeen havaitut
vakavat haittavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistd tieto viipymattd Ladkelaitokselle.

FEhdotus

pahakemuksessa ja ilmoituksessa vaaditta-
vista tiedoista.

58
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
/e 1 momentissa mainitusta vastuuhenkilos-
td ja hinen sijaisestaan

78
Laatujdrjestelmd

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojérjestelméd, hen-
kilostod ja toimitiloja sekd veripalvelulai-
toksen osalta my0s verenluovutuskéaytiantoja
koskeva laatujdrjestelma. Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia méadrdyksid laatujédrjestelman sisil-
16std ja toteuttamisesta

10 §
Veriturvatoiminta

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa vii-
pymétta Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle toimintaansa liittyvit, veren
tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat vakavat vaarati-
lanteet sekd veren tai sen osien laatupoik-
keamasta mahdollisesti johtuvat verensiir-
ron aikana tai sen jdlkeen havaitut vakavat
haittavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistd tieto viipymdttd Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.
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11§
Luovuttajiin liittyvdit tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvit
tarpeelliset tiedot sekd henkilétietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidos-
ta. Luovuttajalta on pyydettdvd hinen yksi-
I6intiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoi-
suutta arvioitaessa hdnen terveydentilaansa
liittyvét ja valttiméttomét luovuttajan luo-
vutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekd luo-
vuttajan omakétinen allekirjoitus tai vah-
vasta sidhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoi-
sistd  allekirjoituksista ~ annetun  lain
(617/2009) mukainen kehittynyt siahkoinen
allekirjoitus. Lédkelaitos voi antaa tarkem-
pia madrdyksid luovuttajille annettavista ja
heiltd pyydettivisti tiedoista.

12 §

Luovutuskelpoisuus

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid luovutuskelpoisuuden selvittimisestd ja
perusteista, joilla verta ei voi luovuttaa py-
syvisti tai médrdaikaisesti.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokai-
nen luovutettu verierd tai veren osaeri tur-
vallisuuden varmistamiseksi. L&dkelaitos
voi antaa tarkempia méédrayksid vaadittavis-
ta tutkimuksista ja niiden hyvaksyttavistd
tuloksista.

FEhdotus

11§
Luovuttajiin liittyvdit tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvit
tarpeelliset tiedot sekd henkiltietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidos-
ta. Luovuttajalta on pyydettdvd hinen yksi-
I6intiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoi-
suutta arvioitaessa hdnen terveydentilaansa
liittyvét ja valttiméttomét luovuttajan luo-
vutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekd luo-
vuttajan omakétinen allekirjoitus tai vah-
vasta sidhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoi-
sistd  allekirjoituksista ~ annetun  lain
(617/2009) mukainen kehittynyt siahkoinen
allekirjoitus. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus voi antaa tarkempia mésra-
yksid luovuttajille annettavista ja heiltd
pyydettivistd tiedoista.

12 §

Luovutuskelpoisuus

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia méardyksid luovu-
tuskelpoisuuden selvittdmisestd ja perus-
teista, joilla verta ei voi luovuttaa pysyvésti
tai mésrdaikaisesti.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokai-
nen luovutettu verierd tai veren osaerd tur-
vallisuuden varmistamiseksi. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
tarkempia mé#drdyksid vaadittavista tutki-
muksista ja niiden hyvéksyttavistd tuloksis-
ta.
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15§

Tietojen sdilytys

Ladkelaitos voi antaa tarkempia madrdayksid
11 §:n 1 momentissa tarkoitettujen tietojen
sdilyttdmisesta.

16 §
Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien sdily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos voi antaa tar-
kempia médrdyksid sdilytysolosuhteista ja
sdilytysajasta sekd kuljetus- ja jakeluolo-
suhteista.

17§
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset
Veripalvelulaitoksen on varmistettava, et-
td veren ja sen osien laatu ja turvallisuus
ovat asianmukaiset. Ladkelaitos voi antaa

tarkempia mésrayksid laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista.

18§
Ohjaus ja valvonta
Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta

kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alai-
sena Liadkelaitokselle.

FEhdotus
15§

Tietojen sdilytys

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa tarkempia médrdyksid 11 §:n
1 momentissa tarkoitettujen tietojen siilyt-
tdmisestd.

16 §
Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien sdily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus voi antaa tarkempia m#a-
rayksid sdilytysolosuhteista ja sdilytysajasta
sekd kuljetus- ja jakeluolosuhteista.

17§
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, et-
td veren ja sen osien laatu ja turvallisuus
ovat asianmukaiset. Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksid laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
sista.

18§
Ohjaus ja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alai-
sena Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle.
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19§
Tarkastukset

Ladkelaitoksen tulee tarkastaa veripalve-
lulaitos sddnnollisesti, kuitenkin vihintdidn
kahden vuoden vélein.

Lagkelaitos voi lisdksi tarvittaessa tarkas-
taa veripalvelulaitoksen, jos sen toiminnas-
sa on havaittu veren tai sen osien laatuun ja
turvallisuuteen liittyvd vakava vaaratilanne
tai vakava haittavaikutus tai epdiltdessd, ettd
sellainen on tapahtunut.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

Ladkelaitos voi peruuttaa madrdajaksi tai
kokonaan veripalvelulaitokselle annetun
toimiluvan tai asettaa sakon uhan siten kuin

uhkasakkolaissa  (1113/1990)  saédetddn,
jos:

1) toimiluvan edellytykset eivit endd tdy-
ty;

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdmén lain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin va-
kavasti vaarantaa veren tai sen osien turval-
lisuuden; tai

3) 20 §:n perusteella annettujen mésrays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty.

22§
Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd Ladkelaitoksen
lupaa. Lupa voidaan myontdd veripalvelu-
laitokselle, jos se osoittaa tuotavan, verta tai
sen osia koskevan erdn tdyttdvin tdssi lais-
sa asetetut laatu-, turvallisuus- ja jaljitettd-

FEhdotus

19§
Tarkastukset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa veripalvelulaitos
sdannollisesti, kuitenkin vihintddn kahden
vuoden vilein.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi liséksi tarvittaessa tarkastaa veri-
palvelulaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan veren tai sen osien laatuun ja turvalli-
suuteen liittyvéd vakava vaaratilanne tai va-
kava haittavaikutus tai jos epdillidn, ettd
sellainen on tapahtunut.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa midrdajaksi tai kokonaan
veripalvelulaitokselle annetun toimiluvan
tai asettaa sakon uhan siten kuin uhkasak-
kolaissa (1113/1990) sdddetidn, jos:

1) toimiluvan edellytykset eivit endd tdy-
ty;
2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdmén lain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin va-
kavasti vaarantaa veren tai sen osien turval-
lisuuden; tai

3) 20 §:n perusteella annettujen mésrdys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty.

22§
Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttda Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupaa.
Lupa voidaan myontdd veripalvelulaitoksel-
le, jos se osoittaa tuotavan, verta tai sen osia
koskevan erdn tdyttdvin tissi laissa asetetut
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vyysvaatimukset.

23§
Oikaisu

Tamén lain 20 §:ssd tarkoitettuun méasri-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Miidrdykseen tyytyméattomilld on oikeus
tehdd Ladkelaitokselle vaatimus p##toksen
oikaisemisesta. Médrdykseen on liitettdva
ohjeet sen saattamiseksi Lédkelaitoksen ké-
siteltdvaksi. Madrdyksen mukaisiin toimen-
piteisiin on ryhdyttavi oikaisuvaatimukses-
ta huolimatta.

24§
Muutoksenhaku

Ladkelaitoksen 4 ja 21-23 §:n perusteella
antamaan p#itokseen haetaan muutosta si-
ten kuin hallintolaink&yttolaissa (586/1996)
sdddetadn.

FEhdotus

laatu-, turvallisuus- ja jdljitettdvyysvaati-
mukset.

23§
Oikaisu

Tamén lain 20 §:ssd tarkoitettuun méasra-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Miidrdykseen tyytyméattomilld on oikeus
tehdd Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle vaatimus padtoksen oikai-
semisesta. Médrdykseen on liitettdvd ohjeet
sen saattamiseksi Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen kisiteltavaksi. Madrd-
yksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyt-
tiavi oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

24§
Muutoksenhaku
Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-

kuksen 4 ja 21—23 §:n perusteella anta-
maan piidtokseen haetaan muutosta siten

kuin hallintolainkdyttolaissa  (586/1996)
sdddetddn.
Tdamd laki tulee voimaan pdivind

kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidketieteellisestd kiiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd 2 péivani 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 ¢ §, 20 g §:n 2 momentti, 20
h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 ja 26 §,
sellaisena kuin niistd ovat 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 momentti, 19,20bja20c §,20 g
§:n 2 momentti, 20 h §:n 1 ja 5 momentti, 20 i §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23

a, 24 ja 26 § laissa 547/2007, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

43§

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen ir-
rottaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee
olla Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen lupa.

58§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen
tulee olla Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen lupa.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton

edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen yhteydessa,
tulee toimintaan olla Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen lupa.

Ehdotus
48

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen ir-
rottaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee
olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa.

58§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen
tulee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton

edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttimisen yhteydessi,
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 yhteydessi
ruumiita kdyttdd, sekd ruumiiden elimii,
kudoksia ja soluja irrottaa muuhun kuin
kuolemansyyn selvittdimiseen liittyvdan
ladketieteelliseen tutkimus- ja opetustoi-
mintaan.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja so-
luista, elimien, kudosten ja solujen kdyton
turvallisuuteen liittyvit tiedot luovuttajasta
ja vastaanottajasta, tiedot niistd terveyden-
huollon toimintayksikoistd, jotka osallistu-
vat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto eli-
mien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettdviaksi muuhun tarkoitukseen kuin
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, seki
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.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Elavistd ithmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kayttda
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttds

FEhdotus

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston luvalla voidaan ruumiinavausten
yhteydessd ruumiita kéyttdd, sekd ruumii-
den elimii, kudoksia ja soluja irrottaa muu-
hun kuin kuolemansyyn selvittimiseen liit-
tyvddn lddketieteelliseen tutkimus- ja ope-
tustoimintaan.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja so-
luista, elimien, kudosten ja solujen kdyton
turvallisuuteen liittyvit tiedot luovuttajasta
ja vastaanottajasta, tiedot niistd terveyden-
huollon toimintayksikoistd, jotka osallistu-
vat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto eli-
mien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettdviaksi muuhun tarkoitukseen kuin
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen sekd
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
kayttotarkoitus

Eldvistd ithmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kayttda
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muuhun perusteltuun lddketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tdhén saadaan luovuttajan
suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irro-
tettu alaikédisestd tai vajaakykyisestd, kéyt-
toon tarvitaan laillisen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttdd Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa, kiyt-
totarkoituksen muutos edellyttdd 1 momen-
tissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteelli-
sen syyn takia voida kéyttdd siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan kéyt-
t44 muuhun perusteltuun lddketieteelliseen
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otet-
tuja kudosndytteitd saa luovuttaa ja kayttad
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan
suostumuksella. Jos henkilé on alaikdinen
tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada
hinen lailliselta edustajaltaan. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi kuitenkin
antaa luvan hoidon, taudinméirityksen tai
kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettu-
jen kudosndytteiden luovuttamiseen tai
kayttdmiseen tilanteissa, joissa henkilén
suostumusta ei ndytteiden suuren médrin,
ndytteiden idn tai muun sellaisen syyn tai
henkilon kuoleman vuoksi ole mahdollista
hankkia.

Ladketieteellistd tutkimusta varten otettu-
ja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun
ladketieteelliseen tutkimukseen vain tutkit-
tavan suostumuksella. Jos tutkittava on
kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus voi kuitenkin perustellusta syystd antaa
luvan tillaiseen tutkimukseen.

FEhdotus

aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttdd
muuhun perusteltuun lddketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tdh#n saadaan luovuttajan
suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irro-
tettu alaikdisestd tai vajaakykyisestd, kéyt-
toon tarvitaan laillisen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1
momentissa sdddetyn suostumuksen lisdksi,
ettd toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteelli-
sen syyn takia voida kéyttdd siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan kéyt-
t44 muuhun perusteltuun lddketieteelliseen
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton lupa.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otet-
tuja kudosndytteitd saa luovuttaa ja kayttad
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan
suostumuksella. Jos henkilo on alaikdinen
tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada
hinen lailliselta edustajaltaan. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
kuitenkin antaa luvan hoidon, taudinmé&iri-
tyksen tai kuolemansyyn selvittimisen
vuoksi otettujen kudosnidytteiden luovutta-
miseen tai kidyttdmiseen tilanteissa, joissa
henkilon suostumusta ei ndytteiden suuren
midrdn, nidytteiden idn tai muun sellaisen
syyn tai henkilon kuoleman vuoksi ole
mahdollista hankkia.

Laiketieteellistd tutkimusta varten otettu-
ja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun
ladketieteelliseen tutkimukseen vain tutkit-
tavan suostumuksella. Jos tutkittava on
kuollut, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi kuitenkin perustellusta
syystd antaa luvan téllaiseen tutkimukseen.
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20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Ladkelaitoksen
myontdma toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittdd kudoslaitostoiminnan laajuutta kos-
kevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtdva
toimintansa olennaisista muutoksista ilmoi-
tus Léadkelaitokselle, joka p#sttad, edellyt-
tddkd muutos toimiluvan muutosta.

Ladkelaitoksen on myonnettdvd kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitos-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymdille,
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
solle taikka yritykselle, jos kudoslaitos tayt-
t44 ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, késittelyd, sdilomisti,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY sekd sen tdytintoon-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamista, hankintaa ja testausta koskevien
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta anne-
tun komission direktiivin 2006/17/EY ja
sen tdytdntoonpanosta siltd osin kuin on ky-
se jdljitettdvyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista il-
moittamisesta sekd ihmiskudosten ja -
solujen koodaukseen, kisittelyyn, sdilomi-
seen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvistd
teknisistd vaatimuksista annetun komission
direktiivin 2006/86/EY mukaiset vaatimuk-
set. Lupahakemuksessa on oltava kudoslai-
toksen henkil6stod, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot seké tiedot kudosten ja
solujen luovutusta, hankintaa, testausta, ké-
sittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja jakelua
koskevista menettelytavoista. Lisdksi lupa-
hakemuksessa on oltava tiedot kudoslaitok-
sen laatujdrjestelméstd sekd menettelyta-
voista, jotka koskevat kudosten ja solujen
turvallisuutta ja jaljitettavyyttd sekd vaarati-
lanteita ja haittavaikutuksia.

FEhdotus

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Léikealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskuksen myontéa-
mi toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd
kudoslaitostoiminnan laajuutta koskevia eh-
toja. Kudoslaitoksen on tehtdva toimintansa
olennaisista muutoksista ilmoitus Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le, joka paittdd, edellyttddkd muutos toimi-
luvan muutosta.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on myonnettdva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa
varten kunnalle, kuntayhtymalle, yhdistyk-
selle tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka
yritykselle, jos kudoslaitos tiyttdd ihmisku-
dosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd 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 taytint6on-
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-
titvin 2004/23/EY taytant6onpanosta siltd
osin kuin on kyse jdljitettdvyysvaatimuksis-
ta, vakavista haittavaikutuksista ja vaarati-
lanteista ilmoittamisesta sekd ihmiskudos-
ten ja -solujen koodaukseen, kisittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun liitty-
vistd teknisistd vaatimuksista annetun ko-
mission direktiivin 2006/86/EY mukaiset
vaatimukset. Lupahakemuksessa on oltava
kudoslaitoksen henkilostod, tiloja, laitteita
ja tarvikkeita koskevat tiedot sekd tiedot
kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilytystd, sdilomisté ja
jakelua koskevista menettelytavoista. Li-
siksi lupahakemuksessa on oltava tiedot
kudoslaitoksen laatujérjestelmésta sekd me-
nettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja
solujen turvallisuutta ja jdljitettdvyyttd seké
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.
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20c §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilo,
jonka tehtdvdnd on varmistaa kudosten ja
solujen kisittely tdmén lain sddnnosten ja
kudoslaitoksessa kdytssd olevan laatujér-
jestelmidn mukaisesti, tehdd 20 g §:n mu-
kainen ilmoitus sek#d toimittaa 20 b §:ssi
tarkoitetun luvan myontdmistd varten tar-
peelliset tiedot Léidkelaitokselle. Vastuu-
henkilon on téytettdva ihmiskudosten ja so-
lujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
17 artiklan mukaiset pétevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkil6sti ja hinen sijaisestaan sekd ndiden
vaihtumisesta.

20g8§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymétta
Ladkelaitokselle toimintaansa sekd kudos-
ten tai solujen hankintaan, testaukseen, ké-
sittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun mahdollisesti liittyvit vakavat vaarati-
lanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka
voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun
ja turvallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus kos-
kee my0s kliinisen kidyton aikana tai sen
jalkeen havaittuja vakavia haittavaikutuk-
sia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.

FEhdotus

20c §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilo,
jonka tehtdvdnd on varmistaa kudosten ja
solujen kisittely tdmén lain sddnnosten ja
kudoslaitoksessa kdytssd olevan laatujar-
jestelmidn mukaisesti, tehdd 20 g §:n mu-
kainen ilmoitus sek#d toimittaa 20 b §:ssi
tarkoitetun luvan myontdmistd varten tar-
peelliset tiedot Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. Vastuuhenkilon on
tdytettdvd ihmiskudosten ja solujen luovut-
tamista, hankintaa, testausta, kisittelyd, sdi-
lomistd, sdilytysti ja jakelua koskevien laa-
tu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY 17 artiklan
mukaiset patevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le 1 momentissa tarkoitetusta vastuuhenki-
16std ja hdnen sijaisestaan sekd ndiden vaih-
tumisesta.

20¢g

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymaitta
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle toimintaansa sekéd kudosten tai so-
lujen hankintaan, testaukseen, kisittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun mah-
dollisesti liittyvdt vakavat vaaratilanteet ja
vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vai-
kuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turval-
lisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee myos
kliinisen kéyton aikana tai sen jélkeen ha-
vaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka
voivat liittyd kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen.
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20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd edellytta-
essd ja Ladkelaitoksen luvalla teettdd yksit-
téisid toimia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on pidettdva luetteloa te-

kemistddn sopimuksista ja toimitettava
pyydettdessd  sopimuksista  jiljennokset
Ladkelaitokselle.

201§

Rekisterit ja tietojen sdilyttiminen

Kudoslaitoksen on toimitettava Liikelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Ladkelaitos pitdd rekisterid kudoslaitok-
sista ja niistd toimista, joihin kullekin ku-
doslaitokselle on myonnetty lupa. Rekisteri
on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kisittelyn, sdilomi-
sen, sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Lai-
kelaitokselle.

Laikelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos
sdannollisesti, kuitenkin vihintddn kahden
vuoden vilein. Lidkelaitos voi myos tarvit-
taessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen
toiminnassa on havaittu kudosten tai solu-
jen laatuun tai turvallisuuteen liittyvd vaara-
tilanne tai vakava haittavaikutus tai epiilta-
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20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd edellytta-
essd ja Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen luvalla teettdd yksittdisid toi-
mia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on pidettdva luetteloa te-
kemistddn sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jdljennokset Lddi-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

201§
Rekisterit ja tietojen sdilyttiminen

Kudoslaitoksen on toimitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le vuosikertomus toimistaan.

Ldidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus pitdd rekisterid kudoslaitoksista ja niistéd
toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on
mydnnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kisittelyn, sdilomi-
sen, sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koske-
vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sd&nnol-
lisesti, kuitenkin véhintddn kahden vuoden
vélein. Keskus voi my0s tarvittaessa tarkas-
taa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa Aa-
vaitaan Kudosten tai solujen laatuun tai tur-



HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki

essd, ettd sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on paastettdva kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen
tiloihin. Tarkastuksessa on salassapitosidan-
nosten estdmittd esitettdva kaikki tarkasta-
jan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hdnen pyyta-
minsé jaljennokset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista sekd ndyt-
teet toimipisteessd olevista aineista ja val-
misteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi.
Tarkastajalla on myos oikeus ottaa valoku-
via tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitdd
tarkastuksesta poytékirjaa.

201§
Maksut

Ladkelaitos voi perid maksun 20 b §:ssd
tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j §:ssé tar-
koitetusta valvonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen
toimiluvan maidrdajaksi tai kokonaan, jos
tarkastuksen tai valvontatoimenpiteen pe-
rusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laa-
tujarjestelmé tdytd laissa sdddettyjd vaati-
muksia.

Luvan peruuttamista koskevaa pddtostd
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

Ladkelaitos voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sddde-
tién, jos:

1) edellytykset toimiluvan myo6ntédmiselle
eivit endd tayty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toi-
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vallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai vakava
haittavaikutus tai jos epdilldidn, ettd sellai-
nen on tapahtunut.

Tarkastaja on piaastettdva kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen
tiloihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysy-
vdisluonteiseen asumiseen kdytetyissd ti-
loissa. Tarkastuksessa on salassapitosddn-
nosten estdmittd esitettdvé kaikki tarkasta-
jan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hdnen pyyta-
minsi jiljennokset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista sekd ndyt-
teet toimipisteessd olevista aineista ja val-
misteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi.
Tarkastajalla on myos oikeus ottaa valoku-
via tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitdd
tarkastuksesta poytékirjaa.

201§
Maksut

Ldidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus voi perid maksun 20 b §:ssd tarkoitetus-
ta toimiluvasta ja 20 j §:ssd tarkoitetusta
valvonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan
maidrdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen
tai valvontatoimenpiteen perusteella voi-
daan todeta, ettei laitos tai laatujarjestelma
tiytd laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa patostd
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi asettaa uhkasakon siten kuin uh-
kasakkolaissa (1113/1990) sdddetéén, jos:

1) edellytykset toimiluvan myontédmiselle
eivit endd tayty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toi-
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minut tdmén 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 mésra-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryh-
dytty.

22§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontdmdt luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos téssi lais-
sa sdddetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tayttyvit ja elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen on vastaanottajan hoidon kan-
nalta perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19
§:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettdvé ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil$sto ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava ladkdri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myontidi lu-
van mddrdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan
voidaan liitt44 tarkempia toiminnan jérjes-
tdmistd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen mydntdamdn luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19
§:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytetta-
viksi tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via sdannoksii tai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa madrdtd suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun toiminnan sek valvonnassa tar-
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minut tdmén 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 méarays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdyt-
ty.

22§

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

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11
§:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n
1 ja 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos
toimintaa on pidettdva ladketieteellisesti pe-
rusteltuna, toimintaa varten on asianmukai-
set tilat, laitteet ja henkil6sté ja toimintaa
varten on nimetty siitd vastaava ladkéri. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd luvan méérdajaksi tai
toistaiseksi, ja lupaan voidaan liittdd tar-
kempia toiminnan jirjestimistd koskevia
ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston mydntdmdn luvan peruut-
taminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto vol madritd 7 §:n 3 momentissa,
11 §:ssd, 19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka
20 §:n 1 momentissa tarkoitetun toiminnan
keskeytettdviksi tai peruuttaa mainitussa
lainkohdassa  tarkoitettuun  toimintaan
mydnnetyn luvan, jos toiminnassa ei nouda-
teta voimassa olevia sddnnoksid tai lupaeh-
toja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi tarvittaessa maaritd suoritetta-
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vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatosti
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai
viedd Suomesta vain Ladkelaitokselta toi-
miluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja
vietdavien kudosten ja solujen tulee tayttdd
tdssd laissa sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja
jaljitettavyysvaatimukset.

Ladkelaitos  voi  poikkeustilanteessa
myontdd kudoslaitokselle tai muulle tervey-
denhuollon toimintayksikélle luvan tietty-
jen kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

24 §
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdssd laissa sdd-
dettyjen lupien myontdmisen edellytyksistd,
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista
sekd tdmén lain tdytintoonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnok-
set:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd ku-
dosniytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kéyttétoiminnan jarjestimisesti
terveydenhuollon toimintayksikodissd  ja
muissa yksikoissg;

2) terveydenhuollon toimintayksikéiden
ja muiden yksikoiden sekd kudoslaitosten
kustannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa
tarkoitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja
20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun L#dke-
laitoksen kudoslaitosrekisteriin tehtdvista
merkinndistd sekd potilasasiakirjamerkin-
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vaksi luvan saaneen laitoksen tilojen ja 1
momentissa tarkoitetun toiminnan seké val-
vonnassa tarvittavien asiakirjojen tarkastuk-
sen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatosti
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan
saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien
kudosten ja solujen tulee tdyttds tissé laissa
sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja jiljitettd-
vyysvaatimukset.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi poikkeustilanteessa myontid kudos-
laitokselle tai muulle terveydenhuollon toi-
mintayksikélle luvan tiettyjen kudosten ja
solujen tuontiin tai vientiin.

24§
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdssd laissa sdd-
dettyjen lupien myo6ntdmisen edellytyksista,
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista
sekd tdmén lain tdytintoonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnok-
set:

1) elimien, kudoksien ja solujen seké ku-
dosniytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kéyttétoiminnan jirjestimisestd
terveydenhuollon toimintayksikodissd ja
muissa yksikoissi;

2) terveydenhuollon toimintayksik6iden
ja muiden yksikoiden sekd kudoslaitosten
kustannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa
tarkoitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja
20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
kudoslaitosrekisteriin  tehtdvistd merkin-
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noisti;

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
sista, jotka edellyttavat Léadkelaitoksen
myontdmin toimiluvan muuttamista;

5) Ladkelaitoksen antamasta toimiluvasta
ja sen suorittamasta valvonnasta perittiavisti
maksuista ottaen huomioon, mitid valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen no-
jalla sdddetédn;

6) kudosten ja solujen jéljitettavyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten
ilmoittamismenettelysti;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta sisdllostd sekid
poytékirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi
antamisesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa La#kelaitos
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solu-
jen tuontiin tai vientiin.

Tamén lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.

Laskelaitos voi tarvittaessa antaa tar-
kemmat maardykset:

1) kudoslaitoksen laatujirjestelméan sisil-
16std ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista;

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

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittely-
menettelyistd, sdilytysolosuhteista ja sdily-
tysajasta sekd jakeluolosuhteista.

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssé tarkoitettuun tarkastajan
padtokseen ei saa hakea valittamalla muu-
tosta. Asianosainen saa tehdéd 30 piivan ku-
luessa padtoksen tiedoksisaannista kirjalli-
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noistd sekd potilasasiakirjamerkinndisti;

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
sista, jotka edellyttavit Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen myontdmin
toimiluvan muuttamista;

5) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen
suorittamasta valvonnasta perittdvistd mak-
suista ottaen huomioon, miti valtion mak-
superustelaissa (150/1992) tai sen nojalla
sdddetidn;

6) kudosten ja solujen jéljitettavyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten
ilmoittamismenettelysti;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta sisdllostd sekid
poytékirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi
antamisesta; ja

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

Tdmén lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi tarvittaessa antaa tarkemmat mésra-
ykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelmén sisil-
16std ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista;

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

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittely-
menettelyistd, sdilytysolosuhteista ja siily-
tysajasta sekd jakeluolosuhteista.

26§
Muutoksenhaku
Edelld 20 k §:ssé tarkoitettuun tarkastajan
padtokseen ei saa hakea valittamalla muu-

tosta. Asianosainen saa tehdéd 30 piivan ku-
luessa paitoksen tiedoksisaannista kirjalli-
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sen oikaisuvaatimuksen Ladkelaitokselle.
Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja kisitte-
lyyn sovelletaan muutoin hallintolakia
(434/2003). Oikaisuvaatimuksen tekeminen
ei estd tarkastajan pddtoksen tdytdntoonpa-
noa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja Ladkelaitoksen padtokseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolain-
kayttolaissa (586/1996) sdddetddn.

Tamén lain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen paa-
tokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

FEhdotus

sen oikaisuvaatimuksen Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Oikaisuvaa-
timuksen tekemiseen ja kisittelyyn sovelle-
taan muutoin hallintolakia (434/2003). Oi-
kaisuvaatimuksen tekeminen ei estd tarkas-
tajan padtoksen tdytdntéonpanoa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen péaiatokseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolain-
kayttolaissa (586/1996) sdddetadn.

Téaman lain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettuun Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton padtokseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

Tdmdi laki tulee voimaan
20.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivind  kuuta
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apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivénd helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 3,4 ja 6

§, 9 §:n 1 momentti sekd 10- 12 §,

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

10 § laissa 36/1993, seuraavasti:
Voimassa oleva laki

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon méaaraa-
mistd varten apteekkarin tulee toimittaa
Ladkelaitokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja
menoista kunakin kalenterivuonna viimeis-
tddn seuraavan vuoden toukokuun 1 piivi-
nd. Ladkelaitos voi kuitenkin erityisistd
syistd myontdd apteekkarille oikeuden poi-
keta mainitusta médrdajasta. Ilmoituksessa
on erikseen annettava tiedot 1 a §:n mukais-
ten vidhennysten laskemiseksi. Ilmoitus on
laadittava Ladkelaitoksen ohjeiden mukaan
sen vahvistaman kaavan mukaisille lomak-
keille.

48

Apteekkarin ilmoituksen perusteella 144-
kelaitos vahvistaa apteekkiliikkeestd suori-
tettavan apteekkimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
ladkelaitokselle 3 §:ssd mainittua ilmoitusta
eikd kehotuksestakaan sitd tee tai jos on il-
meistd, ettd hin on ilmoittanut litkevaihdon
todellista pienemmdéksi, lddkelaitoksella on
oikeus vahvistaa apteekkimaksu arvioiman-
sa litkevaihdon perusteella.

Ldidkelaitoksen apteekkimaksua koskeva
pdditds on annettava asianomaisille tiedoksi
siten, ettd heille virkateitse toimitetaan

Ehdotus

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon méaaraa-
mistd varten apteekkarin tulee toimittaa
Lddkealan tutkimus- ja kehittidmiskeskuksel-
le 1lmoitus liikkeen tuloista ja menoista ku-
nakin kalenterivuonna viimeistdédn seuraa-
van vuoden toukokuun 1 piivdnd. L&a-
kealan tutkimus- ja kehittimiskeskus voi
erityisistd syistd myontdd apteekkarille oi-
keuden poiketa mainitusta médrdajasta. Il-
moituksessa on erikseen annettava tiedot 1
a §:n mukaisten viahennysten laskemiseksi.
Ilmoitus on laadittava Lddkealan tutkimus-
ja kehittimiskeskuksen ohjeiden mukaan
keskuksen vahvistaman kaavan mukaisille
lomakkeille.

4§

Apteekkarin ilmoituksen perusteella Ldid-
kealan tutkimus- ja kehittdmiskeskus vah-
vistaa apteekkiliikkeestd suoritettavan ap-
teekkimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
Ldidkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksel-
le 3 §:ssd mainittua ilmoitusta eikd keho-
tuksestakaan sité tee tai jos on ilmeistd, ettd
hdn on ilmoittanut liikevaihdon todellista
pienemméksi, Lddkealan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskuksella on oikeus vahvistaa ap-
teekkimaksu arvioimansa liikevaihdon pe-
rusteella.
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asianmukaisin valitusoikeuksin ja tiedok-
siantomerkinndin varustettu ote siitd.

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla
ladninhallitukselle yhdessd tai useammassa
erdssd siten kuin Ladkelaitos mairaa. Hel-
singin yliopiston apteekin apteekkimaksu
suoritetaan Helsingin yliopistolle ja Kuopi-
on yliopiston apteekin apteekkimaksu Kuo-
pion yliopistolle. Lédkelaitoksen tulee en-
nen elokuun alkua sen vuoden jilkeisend
vuonna, jolta maksu on médritty, ldhettds
ladninhallitukselle luettelo 1d4nissé suoritet-
tavista apteekkimaksuista.

9§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien siilyttdmiseksi voidaan tillaisen
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa
tai maksu poistaa kokonaan. Maksun alen-
tamisen tai sen poistamisen tulee perustua
sithen taloudelliseen vaikutukseen, joka ar-
vioidaan olevan apteekin sdilyttdmiselld
kulttuurihistoriallisesti arvokkaana. Liadke-
laitos tekee péddtoksen maksun alentamises-
ta tai poistamisesta apteekkarin tekeméin
hakemuksen perusteella. Tarkemmat perus-
teet maksun alennuksen tai poistettavan
maksun suuruudelle ja enimmdiismidrille
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

10§

Apteekkarin tulee lddkelaitokselle tai sen
apteekkiliikettd tarkastamaan méadrdamalle
henkilolle antaa ne tdydentdvit tiedot ja
selvitykset, jotka apteekkimaksun mé&&rés-
mistéd varten ovat tarpeen, sekd esittdd liike-
kirjansa ja niihin kuuluvat kalusto- ja varas-
toluettelonsa, sopimus- ja velkakirjansa,
laskunsa, kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ynna
muut asiakirjat sek#d ndyttdd varastonsa.

Ladketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee
ladkelaitoksen kehotuksesta antaa tietoja
apteekeille toimittamistaan tavaraerist.

FEhdotus

Pdditoksen tiedoksiannosta sdicidetddn hal-
lintolaissa (434/2003).

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla
ladninhallitukselle yhdessd tai useammassa
erdssd siten kuin Lddkealan tutkimus- ja ke-
hittdmiskeskus madrad. Helsingin yliopiston
apteekin apteekkimaksu suoritetaan Helsin-
gin yliopistolle ja Kuopion yliopiston ap-
teekin apteekkimaksu Kuopion yliopistolle.
Lddkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
tulee ennen elokuun alkua sen vuoden jil-
keisend vuonna, jolta maksu on midritty,
lghettdd lddninhallitukselle luettelo 144nissé
suoritettavista apteekkimaksuista.

9§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien siilyttdmiseksi voidaan tillaisen
apteekin vuotuista apteekkimaksua alentaa
tai maksu poistaa kokonaan. Maksun alen-
tamisen tai poistamisen tulee perustua sii-
hen taloudelliseen vaikutukseen, joka arvi-
oidaan olevan apteekin sdilyttamiselld kult-
tuurihistoriallisesti arvokkaana. Lddkealan
tutkimus- ja kehittimiskeskus tekee paatok-
sen maksun alentamisesta tai poistamisesta
apteekkarin tekemidn hakemuksen perus-
teella. Tarkemmat perusteet maksun alen-
nuksen tai poistettavan maksun suuruudelle
ja enimmiismidrille sdiddetdsn valtioneu-
voston asetuksella.

10§

Apteekkarin tulee antaa Ldcdkealan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskukselle tai sen ap-
teekkiliikettd tarkastamaan madrddamalle
henkilolle ne tdydentdvit tiedot ja selvityk-
set, jotka apteekkimaksun madrddamistd var-
ten ovat tarpeen, seké esittédd liikekirjansa ja
niihin kuuluvat kalusto- ja varastoluettelon-
sa, sopimus- ja velkakirjansa, laskunsa,
kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ja muut asia-
kirjat sekd ndyttdd varastonsa.

Ladketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee
Lddkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
kehotuksesta antaa tietoja apteekeille toi-
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118§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Laa-
kelaitoksen pyynnostd antamaan maksutta
ja sen estdmaittd, mitd muualla salassapidos-
ta sdddetddn, Lidkelaitokselle kaikki hallus-
saan olevat tiedot, jotka ovat tarpeen ap-
teekkimaksun médraamiseksi.

12§

Muutoksenhausta Ladkelaitoksen tdmén
lain nojalla antamiin pa4toksiin on voimas-
sa, mitd hallintolainkéytt6laissa (586/1996)
sdddetddn. Ladkelaitoksen p#ddtés on vali-
tuksesta huolimatta heti pantava tdytanto6n.

FEhdotus

mittamistaan tavaraerista.

11§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia
Lddkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
pyynnostd antamaan maksutta ja sen estd-
mittd, mitd muualla salassapidosta sddde-
tédn, Lddkealan tutkimus- ja kehittdmiskes-
kukselle kaikki hallussaan olevat tiedot, jot-
ka ovat tarpeen apteekkimaksun madrdami-
seksi.

12§

Muutoksenhausta Ldcikealan tutkimus- ja
kehittdmiskeskuksen timin lain nojalla an-
tamiin paatoksiin on voimassa, mitd hallin-
tolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetddn.
Lddkealan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen
padtos on valituksesta huolimatta heti pan-
tava tdytantoon.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivdnd
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ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
338

Lddiketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-

tykset

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kiytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittdvi, hidnen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myonteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamista
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tut-
kimuksen keskeyttdmistd tai lopettamista.
Kliinistd lddketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisdksi
ilmoitettava Ladkelaitokselle siten kuin l44-
kelaissa sdddetdén.

Ehdotus
38
Ldidiketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kiytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittdvd, hidnen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myonteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamista
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tut-
kimuksen keskeyttdmistd tai lopettamista.
Kliinistd lddketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisdksi
ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle siten kuin lddkelaissa
sdddetddn.
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58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on
keskeytettdva tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimuslddkkeeseen liittyvid
uusia tietoja, joilla on merkitystd tutkittavi-
en turvallisuudelle, on tutkimuksesta vas-
taavan henkilon ja toimeksiantajan toteutet-
tava valittomadsti tutkittavien suojelemiseksi
tarvittavat varotoimenpiteet. Tallaisista uu-
sista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistd on toimeksiantajan vii-
pymittd ilmoitettava eettiselle toimikunnal-
le. Kliinisid lagketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi ilmoi-
tettava vilittomasti Ladkelaitokselle.

10c§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lagketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jilkeen, kun eettinen toimikunta
on antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja
silla edellytykselld, ettd Ladkelaitos on
myontanyt sille lddkelaissa edellytetyn lu-
van tai ettd se ei ole ilmoittanut estettd tut-
kimuksen aloittamiselle lddkelaissa sdédde-
tyll4 tavalla.

10d§

Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa sen pyytdjille 60 pdivan kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnén vastaanot-
tamisesta sekd annettava se tiedoksi Ladke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd taikka muuntogeenisid or-
ganismeja siséltdavid 1ddkkeitd, on mairdai-
ka lausunnon antamiselle 90 pdivii, jota

FEhdotus

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytetta-
v tutkimus heti, kun tutkittavan turvalli-
suus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta toteutet-
taessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen
tai tutkimusladkkeeseen liittyvid uusia tieto-
ja, joilla on merkitysté tutkittavien turvalli-
suudelle, on tutkimuksesta vastaavan ja
toimeksiantajan toteutettava vélittomasti
tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet. Téllaisista uusista tiedoista ja
niiden perusteella toteutetuista toimenpi-
teistd on toimeksiantajan viipymaéttd ilmoi-
tettava eettiselle toimikunnalle. Kliinisid
lagketutkimuksia koskevista tiedoista ja
toimenpiteistd on liséksi ilmoitettava vilit-
tomésti Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle.

10c§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jilkeen, kun eettinen toimikunta
on antanut siitd puoltavan lausuntonsa.
Edellytyksend on liscksi, ettd Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus on myon-
tanyt sille ladkelaissa edellytetyn luvan tai
ettd se ei ole ilmoittanut estettd tutkimuksen
aloittamiselle lddkelaissa sdddetylla tavalla.

10d§

Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa sen pyytdjille 60 pdivan kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnén vastaanot-
tamisesta sekd annettava se tiedoksi Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le. Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 1a4k-
keitd taikka muuntogeenisid organismeja si-
siltivid ladkkeitd, on midrdaika lausunnon
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toimikunta voi pidentdd enintddn 90 paivil-
14, jos lausunnon antaminen edellyttdd laa-
joja lisdselvityksid. Eettinen toimikunta voi
pyytdd lausunnon pyytéjéltd lisdtietoja yh-
den kerran. Ksenogeenistd soluhoitoa kos-
kevan lausunnon antamiselle ei ole maér-
aikaa.

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle sekd niiden Euroopan unionin ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, kuolemaan johtaneista
tai hengenvaarallisista, odottamattomista
vakavista haittavaikutuksista mahdollisim-
man pian, kuitenkin viimeistddn seitsemin
paivan kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on
saanut tiedon tillaisesta haittavaikutuksesta.
Asiaa koskevat merkitykselliset lisdtiedot
tillaisesta haittavaikutuksesta tulee ilmoit-
taa kahdeksan pdivan kuluessa haittavaiku-
tusta koskevan ensimmadisen ilmoituksen
tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd on toimeksian-
tajan ilmoitettava Lézkelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle sekd niiden Euroopan
unionin jisenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeis-
tddan 15 pdivan kuluttua siitd, kun toimek-
siantaja on saanut niistd ensimmdiisen ker-
ran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myds
muille tutkijoille.

10h§
Tutkimuksen pddttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivin
kuluessa kliinisen lddketutkimuksen pé#ét-

FEhdotus

antamiselle 90 pdivii, jota toimikunta voi
pidentdd enintddn 90 paivilld, jos lausunnon
antaminen edellyttdd laajoja lisdselvityksid.
Eettinen toimikunta voi pyytdd lausunnon
pyytdjalta lisdtietoja yhden kerran. Kseno-
geenistd soluhoitoa koskevan lausunnon an-
tamiselle ei ole médrdaikaa.

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le ja asianomaiselle eettiselle toimikunnalle
sekd niiden Euroopan unionin jidsenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille, joita
asia koskee, kuolemaan johtaneista tai hen-
genvaarallisista, odottamattomista, vakavis-
ta haittavaikutuksista mahdollisimman pian,
kuitenkin viimeistddn seitsemén pidivin ku-
luttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut
tiedon tdllaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa
koskevat merkitykselliset lisdtiedot tillai-
sesta haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa
kahdeksan pdivan kuluessa haittavaikutusta
koskevan ensimmdisen ilmoituksen tekemi-
sestd.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd on toimeksian-
tajan ilmoitettava Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle ja eettiselle toimi-
kunnalle sekd niiden Euroopan unionin ji-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian
ja joka tapauksessa viimeistddn 15 piivin
kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut
niistd ensimmaisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myds
muille tutkijoille.

10h§
Tutkimuksen pddttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivin
kuluessa kliinisen lddketutkimuksen pé#ét-

167



168 HE 166/2009 vp

Voimassa oleva laki

tymisestd ilmoitettava Lédkelaitokselle ja
eettiselle toimikunnalle, ettd tutkimus on
paittynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennen-
aikaisesti, on ilmoitus tehtdva 15 péivin ku-
luessa tutkimuksen lopettamisesta. Ilmoi-
tuksessa on perusteltava ennenaikaisen lo-
pettamisen syyt.

Selvitys kliinisen ldgketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Ladkelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tut-
kimuksen péédttymisesta.

101§
Lddkelaitoksen ohjeet ja mdcirdykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja
madrdykset 10 a §:ssd tarkoitetusta hyvésti
kliinisestd tutkimustavasta, 10 e-10 h §:ssd
tarkoitettujen ilmoitusten siséllostd, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittdmisestd seké
odottamattomien ja vakavien haittavaiku-
tusten analysointia koskevista menettelyta-
voista. Lisdksi Lidkelaitos voi antaa ohjeita
ja madrdyksida kliinisid lddketutkimuksia
koskevien kansainvilisten tieteellisten oh-
jeiden ja kdytdntdjen noudattamisesta.

FEhdotus

tymisestd ilmoitettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle ja eettiselle
toimikunnalle, ettd tutkimus on pédttynyt.
Jos tutkimus on lopetettu ennenaikaisesti,
on ilmoitus tehtdvd 15 pdivin kuluessa tut-
kimuksen lopettamisesta. Ilmoituksessa on
perusteltava ennenaikaisen lopettamisen
Syyt.

Selvitys kliinisen ldgketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Ldcdkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle ja eettiselle
toimikunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen
padttymisesta.

101§
Tarkemmat mdidrdykset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarvittavat madrdykset 10 a §:ssé tar-
koitetusta hyvésti kliinisestd tutkimustavas-
ta, 10 e—10 h §:ssé tarkoitettujen ilmoitus-
ten sisdllostd, laatimisesta, varmentamisesta
ja esittdmisestd sekéd odottamattomien ja
vakavien haittavaikutusten analysointia
koskevista menettelytavoista. Lisdksi Lddi-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa médrdyksii kliinisid lddketutkimuksia
koskevien kansainvilisten tieteellisten oh-
jeiden ja k#ytidntdjen noudattamisesta.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivand
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sihkdisesti laikemiidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnnidsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdméttd
Kansaneldkelaitos saa rekisterinpitdjana
luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkis-
tosta pyynndstd myos teknisen kiyttoyhtey-
den avulla, sen lisdksi, mitd muualla lain-
sdddannossé sdddetddn:

1) Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle ja ldaninhallitukselle terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonnassa tarvittavat
tiedot lddkkeen miidrddjien laatimista l44-
kemadrdyksistd ja niiden toimittamisesta;

2) Ladkelaitokselle turvallisen ja tarkoi-
tuksenmukaisen lddkkeiden kéyton ohjauk-
sessa tarvittavat tiedot sekd liddkelain
(395/1987) mukaisessa valvonnassa tarvit-
tavat tiedot ldadkemaidrdyksistd ja niiden
toimittamisesta; sekd

22§
Ldiciketietokanta

Kansanelikelaitos yllédpitad ladketietokan-
taa. Lidkelaitoksen tulee toimittaa Kansan-
eldkelaitokselle lddkevalmisteen yksiselit-
teiseksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot

Ehdotus
15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnnidsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdméttd
Kansaneldkelaitos saa rekisterinpitdjana
luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkis-
tosta pyynndstd myos teknisen kiyttoyhtey-
den avulla, sen lisdksi, mitd muualla lain-
sdddannossé sdddetddn:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle ja ladninhallitukselle ter-
veydenhuollon ammattihenkil6iden valvon-
nassa tarvittavat tiedot ladkkeen maérédjien
laatimista lddkema&édrdayksistd ja niiden toi-
mittamisesta; ja

2) Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskukselle turvallisen ja tarkoituksenmu-
kaisen ladkkeiden kdyton ohjauksessa tar-
vittavat tiedot sekd lddkelain (395/1987)
mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot
ladkemadrayksistd ja niiden toimittamisesta.

22§
Ldidiketietokanta
Kansanelikelaitos yllédpitad ladketietokan-
taa. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-

keskuksen tulee toimittaa Kansanelikelai-
tokselle lddkevalmisteen yksiselitteiseksi
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Voimassa olevan laki

myyntiluvallisista ja rekisteroidyistd l4sdke-
valmisteista sekd lddkelain 21 e §:ssd tar-
koitetuista ja 21 f §:n mukaisista potilas-
ryhmille tai viestolle tarkoitetuista erityis-
luvallisista ladkevalmisteista. Lisdksi myyn-
tiluvan haltijan, valmistajan tai maahan-
tuojan on ilmoitettava lddkkeiden, korvatta-
vien perusvoiteiden ja kliinisten ravinto-
valmisteiden hintatiedot Kansanelédkelaitok-
selle.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Léidkelaitos, Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus sekd 13-
ninhallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat
niille sdddetyn toimivallan mukaisesti ti-
min lain noudattamista.

Ehdotus

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyntilu-
vallisista ja rekisteroidyistéd ldakevalmisteis-
ta sekd ladkelain 21 e §:ssd tarkoitetuista ja
21 f §:n mukaisista potilasryhmaélle tai vies-
tolle tarkoitetuista erityisluvallisista lddke-
valmisteista. Lisdksi myyntiluvan haltijan,
valmistajan tai maahantuojan on ilmoitetta-
va lddkkeiden, korvattavien perusvoiteiden
ja kliinisten ravintovalmisteiden hintatiedot
Kansanelikelaitokselle.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto seki 144-
ninhallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat
niille sdddetyn toimivallan mukaisesti ta-
min lain noudattamista.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivand
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10.

Laki

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja —laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat toimialallaan Elintar-
vikevirasto, Eldinladkinté- ja elintarviketut-
kimuslaitos, Kansanterveyslaitos, Kasvin-
tuotannon  tarkastuskeskus, Léaékelaitos,
Maa- ja elintarviketalouden tutkimuskes-
kus, Metséntutkimuslaitos, Riista- ja kalata-
louden tutkimuslaitos, Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskus, Suomen
ympdristokeskus, Tyoterveyslaitos ja Valti-
on teknillinen tutkimuskeskus.

Ehdotus

6§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan
Elintarviketurvallisuusvirasto, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus, Maa- ja elintarviketa-
louden tutkimuskeskus, Metsidntutkimuslai-
tos, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Suomen ympdéristokeskus, Tyoterve-
yslaitos ja Valtion teknillinen tutkimuskes-
kus.

Tédmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin..

pdivand
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11.

Laki

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 28 paivand tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellaisena

kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

43§

Jos kansanterveystyon jarjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epi-
kohtia taikka toiminta on muutoin timén
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai l44ninhallitus voi antaa maéra-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epidkoh-
tien poistamisesta. Médrdystd annettaessa
on asetettava midrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos
potilasturvallisuus sitd edellyttdd, toiminta
voidaan madratd vilittomaisti keskeytetta-
viksi taikka toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd vilittomasti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai
ladninhallitus voi velvoittaa kunnan tai kun-
tayhtymén noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua méasrdystd sakon uhalla tai uhalla,
ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd toi-
mintayksikon, sen osan tai laitteen kéytto
kielletdan.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallituksen pa&tostd toiminnan kes-
keyttamisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kayton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
mairia.

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Ladke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus tai ld&ninhallitus on valvonnassaan
havainnut lddkehuoltoa taikka terveyden-

Ehdotus

43§

Jos kansanterveystyon jarjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epi-
kohtia taikka toiminta on muutoin timén
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
Jja valvontavirasto tai lddninhallitus voi an-
taa madrayksen puutteiden korjaamisesta tai
epdkohtien poistamisesta. Médrdystd annet-
taessa on asetettava midrdaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttds,
toiminta voidaan madrétd vilittomaésti kes-
keytettdaviksi taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kaytto kieltdd valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tai lddninhallitus voi velvoittaa
kunnan tai kuntayhtym#n noudattamaan 1
momentissa tarkoitettua madrdystd sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetédsn,
taikka ettd toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja ldaninhallituksen p#&tostd toi-
minnan keskeyttdmisestd taikka toimintayk-
sikén, sen osan tai laitteen kdyton kieltdmi-
sestdi on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei ~muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldd-
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Voimassa oleva laki FEhdotus

huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia  kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
puutteita tai muita epdkohtia, niistd on il- /le.
moitettava Ladkelaitokselle.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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12.

Laki

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 1 pdiviand 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

Sairaanhoitopiirid tai terveyskeskusta yl-
lapitaville kunnalle tai kuntayhtymille suo-
ritetaan valtion varoista laskennallisin pe-
rustein korvausta terveydenhuollon ammat-
tihenkiloistd annetun asetuksen (564/1994)
14 §:ssd tarkoitetusta palvelusta, lddkédrin
perusterveydenhuollon  lisdkoulutuksesta
annetun asetuksen (1435/1993) 4 §:ssi tar-
koitetusta koulutuksesta ja siihen rinnastet-
tavasta koulutuksesta sekd terveydenhuol-
lon ammattihenkil6istd annetun asetuksen 6
§:ssd tarkoitetusta laillistetun hammaslddka-
rin kdytdnnon palvelusta ja siihen rinnastet-
tavasta palvelusta johtuviin kustannuksiin.
Korvaus perustuu koulutuksessa olevien ja
koulutuskuukausien méérdan. Korvausta ei
kuitenkaan suoriteta terveydenhuollon am-
mattihenkil6istd annetun asetuksen 14 §:ssd
tarkoitetusta palvelusta siltd osin kuin se
ylittdd kuusi kuukautta, jollei terveyden-
huollon oikeusturvakeskus edellytd titd pi-
dempaii palvelua.

52§

Jos erikoissairaanhoidon jérjestimisessa
tai toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epa-
kohtia taikka toiminta on muutoin tdmén
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai ldaninhallitus voi antaa maara-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epdkoh-
tien poistamisesta. M&drdystd annettacssa

Sairaanhoitopiirid tai terveyskeskusta yl-
lapitaville kunnalle tai kuntayhtymille suo-
ritetaan valtion varoista laskennallisin pe-
rustein korvausta terveydenhuollon ammat-
tihenkiloistd annetun asetuksen (564/1994)
14 §:ssd tarkoitetusta palvelusta, lddkédrin
perusterveydenhuollon  lisdkoulutuksesta
annetun asetuksen (1435/1993) 4 §:ssi tar-
koitetusta koulutuksesta ja siihen rinnastet-
tavasta koulutuksesta sekd terveydenhuol-
lon ammattihenkil6istd annetun asetuksen 6
§:ssé tarkoitetusta laillistetun hammaslddka-
rin kdytdnnon palvelusta ja siihen rinnastet-
tavasta palvelusta johtuviin kustannuksiin.
Korvaus perustuu koulutuksessa olevien ja
koulutuskuukausien méérdan. Korvausta ei
kuitenkaan suoriteta terveydenhuollon am-
mattihenkiloistd annetun asetuksen 14 §:ssd
tarkoitetusta palvelusta siltd osin kuin se
ylittdd kuusi kuukautta, jollei Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto edelly-
td titd pidempdd palvelua.

52§

Jos erikoissairaanhoidon jérjestimisessa
tai toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epa-
kohtia taikka toiminta on muutoin tdmén
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
Jja valvontavirasto tai lddaninhallitus voi an-
taa madrdyksen puutteiden korjaamisesta tai
epdkohtien poistamisesta. Madrdystd annet-
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on asetettava mdiérdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos
potilasturvallisuus sitd edellyttdd, toiminta
voidaan méadrdatd vilittomasti keskeytettd-
viksi taikka toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd valittomasti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai
ladninhallitus voi velvoittaa sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymén noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua mésrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka et-
td toimintayksikén, sen osan tai laitteen
kaytto kielletddn.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallituksen pa&tostd toiminnan kes-
keyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
mairia.

Mitd tdssd pykaldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Ladke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus tai lddninhallitus on valvonnassaan
havainnut lddkehuoltoa faikka terveyden-
huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia
puutteita tai muita epdkohtia, niistd on il-
moitettava Lédkelaitokselle.

taessa on asetettava miirdaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttds,
toiminta voidaan madratd vilittomasti kes-
keytettdaviksi taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kaytto kieltdd valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tai lddninhallitus voi velvoittaa
sairaanhoitopiirin kuntayhtymén noudatta-
maan 1 momentissa tarkoitettua madraysti
sakon uhalla tai uhalla, ettdi toiminta kes-
keytetddn, taikka ettd toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja lddninhallituksen p#dtosté toi-
minnan keskeyttdmisestd taikka toimintayk-
sikén, sen osan tai laitteen kidyton kieltdmi-
sestdi on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivand
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Laki

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 14 paivana joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §, sellai-

sena kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
33b§
Epdkohtien korjaaminen

Jos mielenterveystyon jérjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epi-
kohtia taikka toiminta on muutoin tdmin
lain vastaista, Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai l4dninhallitus voi antaa maéréa-
yksen puutteiden korjaamisesta tai epdkoh-
tien poistamisesta. Médrdystd annettaessa
on asetettava midrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos
potilasturvallisuus sitd edellyttidd, toiminta
voidaan madritd vilittomaisti keskeytetta-
viksi taikka toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd vilittomasti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai
léadninhallitus voi velvoittaa kunnan tai kun-
tayhtymén noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua méasrdystd sakon uhalla tai uhalla,
ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd toi-
mintayksikén, sen osan tai laitteen kaytto
kielletddn.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallituksen paétostd toiminnan kes-
keyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdytén kieltimisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madrda.

Mité tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den mukaisesta valvonnasta vastaa Lidke-
laitos. Jos Terveydenhuollon oikeusturva-

Ehdotus
33b§
Epdkohtien korjaaminen

Jos mielenterveystyon jérjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita tai muita epi-
kohtia taikka toiminta on muutoin tdmin
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
Jja valvontavirasto tai lddninhallitus voi an-
taa madrdyksen puutteiden korjaamisesta tai
epédkohtien poistamisesta. Madrdystd annet-
taessa on asetettava midrdaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttds,
toiminta voidaan madratd vélittomaésti kes-
keytettdvaksi taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kaytto kieltda valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tai lddninhallitus voi velvoittaa
kunnan tai kuntayhtymén noudattamaan 1
momentissa tarkoitettua madrdystd sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetddn,
taikka ettd toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja ladninhallituksen pdatosti toi-
minnan keskeyttdmisestd taikka toimintayk-
sikdn, sen osan tai laitteen kdyton kieltdmi-
sestd on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin masraa.

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
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Voimassa oleva laki

keskus tai lddninhallitus on valvonnassaan
havainnut lddkehuoltoa taikka terveyden-
huollon laitteita tai tarvikkeita koskevia
puutteita tai muita epdkohtia, niistd on il-
moitettava Lidkelaitokselle.

FEhdotus

vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivdnd
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14.

Laki

yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
20 §
Mdidirdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joi-
den valvonnasta vastaa Ladkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epékohtia, niistd on ilmoitettava
Ladkelaitokselle.

Ehdotus
20§
Mdidirdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin

pdivand
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15.

Laki

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan 25 paivanid heindkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a § sellaise-

na kuin se on laissa 989/2006, seuraavasti:
Voimassa oleva laki

11a§

Sosiaali- ja terveysministerid voi péattia,
ettd kansanterveyttd vilittomésti uhkaavan
tartuntatautiepidemian  torjumiseksi sekd
tartuntataudin ja sen aiheuttamien jilkitau-
tien hoitamiseksi  voidaan lddkelain
(395/1987) saannoksistd poiketa seuraavas-
ti:

1) ladkevalmisteen kdytto on sallittua il-
man Ladkelaitoksen tai Euroopan unionin
toimielimen my6ntdmad myyntilupaa;

2) sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta
voidaan luovuttaa ladkevalmisteita muille
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koéille ilman lddkelain 62 §:ssd tarkoitettua
Ladkelaitoksen lupaa; ja

3) terveydenhuollon toimintayksikosti
voidaan luovuttaa vastaanotolla kdyneelle
henkil6lle hoidossa tarvittavat ladkkeet.

Ehdotus

11a§

Sosiaali- ja terveysministerid voi péattis,
ettd kansanterveyttd vilittomésti uhkaavan
tartuntatautiepidemian torjumiseksi sekd
tartuntataudin ja sen aiheuttamien jilkitau-
tien  hoitamiseksi  voidaan lddkelain
(395/1987) saannoksistd poiketa seuraavas-
ti:

1) ladkevalmisteen kdytto on sallittua il-
man Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tai Euroopan unionin toimieli-
men myontdimad myyntilupaa;

2) sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta
voidaan luovuttaa lddkevalmisteita muille
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koéille ilman lddkelain 62 §:ssd tarkoitettua
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen lupaa; ja

3) terveydenhuollon toimintayksikostd
voidaan luovuttaa vastaanotolla kdyneelle
henkil6lle hoidossa tarvittavat ladkkeet.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivand
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16.

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

laissa 802/2008, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
5 luku

Lidkekorvaukset

13§
Korvattava Idicike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkédrin tai hammaslédgkérin sairauden hoi-
toon mdadrddamin ladkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
lagkelain (395/1987) mukaisesta ladkem&a-
rdystd edellyttaviéstd ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myos sellaisesta Ladke-
laitoksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoi-
sesta lddkevalmisteesta, johon potilaalle
madritty ladkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetddn, ettd lddkkeiden hintalautakun-
nan ladkevalmisteelle hyviksymé korvatta-
vuus on voimassa.

Ehdotus

5 luku

Lidkekorvaukset

13§
Korvattava Idcike

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkédrin tai hammaslédgkarin sairauden hoi-
toon mdadrddamin lddkkeen kustannuksista.
Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse on
lagkelain (395/1987) mukaisesta ladkem&a-
rdystd edellyttaviéstd ladkevalmisteesta, joka
on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oi-
keus korvaukseen myods sellaisesta Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta 144-
kevalmisteesta, johon potilaalle méaritty
ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa 144-
kelain 57 b §:n mukaisesti. Liséksi edellyte-
tddn, ettd lddkkeiden hintalautakunnan 144-
kevalmisteelle hyviaksymé korvattavuus on
voimassa.
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Voimassa oleva laki

6 luku

Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta

28

Ldidikkeiden hintalautakunnan asettaminen
Jja kokoonpano

Lidkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministerios-
td, yksi valtiovarainministeriostd, kaksi
Kansaneldkelaitoksesta, yksi Léidkelaitok-
sesta ja yksi Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkeval-
misteen tukkuhinta lddkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat ldadkevalmisteet mééri-
tellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Lidkelai-
toksen julkaisemaan lddkelain 57 c §:ssd
tarkoitettuun luetteloon keskendin vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista. Ladkkeiden
hintalautakunnan on julkaistava hintailmoi-
tusmenettelyn piiriin kuuluvien valmistei-
den luettelo viimeistddn 30 pdivdd ennen
viitehintakauden alkamista. Hintailmoitus-
menettely koskee:

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

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ladke-
laitoksen ylldpitdmadn lddkelain 57 c §:ssé
tarkoitettuun luetteloon keskendin vaihto-
kelpoisista lddkevalmisteista ja jolla on hin-
talautakunnan vahvistama Kkorvattavuus ja
kohtuullinen tukkuhinta ja jonka kanssa
samaan kesken#édn vaihtokelpoisten valmis-
teiden ryhméén kuuluu vihintddn yksi rin-
nakkaisvalmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus

Ehdotus
6 luku
Ladkevalmisteen korvattavuus ja tukku-
hinta
28

Ldidikkeiden hintalautakunnan asettaminen
Jja kokoonpano

Ladkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministerios-
td, yksi valtiovarainministeriostd, kaksi
Kansaneldkelaitoksesta, yksi Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta ja yk-
si Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hin-
tailmoitusmenettelyyn kuuluvan lddkeval-
misteen tukkuhinta lddkkeiden hintalauta-
kunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitusme-
nettelyyn kuuluvat ldadkevalmisteet mééri-
tellddn ladkkeiden hintalautakunnan julkai-
semassa luettelossa, joka perustuu Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
julkaisemaan ldgkelain 57 c §:ssé tarkoitet-
tuun luetteloon keskendén vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Lédkkeiden hintalauta-
kunnan on julkaistava hintailmoitusmenet-
telyn piiriin kuuluvien valmisteiden luettelo
viimeistddn 30 pdivdd ennen viitehintakau-
den alkamista. Hintailmoitusmenettely kos-
kee:

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

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
ylldpitimadn lddkelain 57 ¢ §:ssé tarkoitet-
tuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista ja jolla on hintalautakun-
nan vahvistama korvattavuus ja kohtuulli-
nen tukkuhinta ja jonka kanssa samaan kes-
kenddn vaihtokelpoisten valmisteiden ryh-
miidn kuuluu vihintddn yksi rinnakkaisval-
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Voimassa oleva laki FEhdotus

madrdytyy viitehintaryhmin lakatessa td-  miste;

min lain 24 §:n perusteella. 3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus
midrdytyy viitehintaryhmén lakatessa ti-
min lain 24 §:n perusteella.

Tdmd laki tulee voimaan pdiiviind
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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17.

Laki

sosiaalihuoltolain 56 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 17 paivanid syyskuuta 1982 annetun sosiaalihuoltolain (710/1982) 56 §:n 4 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 670/2008, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Mité tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lidkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epikohtia, niistd on ilmoitettava
Ladkelaitokselle.

Ehdotus

Mité tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
lagkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivdind
tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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18.

Laki

kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain 76 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan kehitysvammaisten erityishuollosta 23 pédivdnd kesdkuuta 1977 annetun lain
(519/1977) 76 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 672/2008, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Mitd tdssd pykdldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Ladkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epékohtia, niistd on ilmoitettava
Ladkelaitokselle.

Ehdotus

Mitd tdssd pykidldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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19.

Laki

yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain 16 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta 9 piivana elokuuta 1996 annetun lain
(603/1996) 16 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 671/2008, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
16 §
Mdidirdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa (1505/1994) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Ligkelaitos. Jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa taikka terveydenhuol-
lon laitteita tai tarvikkeita koskevia puuttei-
ta tai muita epékohtia, niistd on ilmoitettava
Ladkelaitokselle.

Ehdotus
16 §
Mdidrdykset ja pakkokeinot

Mitd tdssd pykildssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ldcdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai lddninhallitus on valvonnassaan ha-
vainnut lddkehuoltoa koskevia puutteita tai
muita epdkohtia, niistd on ilmoitettava Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind tam-
mikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

185



186 HE 166/2009 vp

20.

Laki

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

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan rajat ylittdvistd kieltomenettelystd 21 pdivand 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
238

Ulkomaisen viranomaisen ja jdrjeston vi-
reillepano-oikeus Suomessa

Edelld 1 momentissa tarkoitetun vaati-
muksen kisittelee markkinaoikeus. Vaati-
muksen 1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mai-
nitun direktiivin 14 artiklan sekd momentin
6 kohdassa mainitun direktiivin vastaisen
toiminnan kieltimisesti kisittelee kuitenkin
Laikelaitos siten kuin ladkelaissa
(395/1987) sdddetddn ja momentin 5 koh-
dassa mainitun direktiivin 7 artiklan vastai-
sen toiminnan kieltdmisestd Kuluttajaviras-
to siten kuin valmismatkaliikkeistd annetus-
sa laissa (1080/1994) sdddetdan.

438
Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa

Kuluttaja-asiamiehelld, Léagkelaitoksella,
sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskuksella, Kuluttajavirastolla, Viestin-
tavirastolla, Rahoitustarkastuksella ja Va-
kuutusvalvontavirastolla on oikeus valvon-
tavaltaansa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n
1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun toimin-
nan kieltdmistd, jos toiminta loukkaa viran-
omaisen suojaamia kuluttajien yleisid etuja
Suomessa.

Ehdotus
238

Ulkomaisen viranomaisen ja jdrjeston vi-
reillepano-oikeus Suomessa

Edelld 1 momentissa tarkoitetun vaati-
muksen Kkisittelee markkinaoikeus. Vaati-
muksen 1 §:n 2 momentin 4 kohdassa mai-
nitun direktiivin 14 artiklan sekd momentin
6 kohdassa mainitun direktiivin vastaisen
toiminnan kieltimisesti kisittelee kuitenkin
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
siten kuin lagkelaissa (395/1987) sdddetddn
ja momentin 5 kohdassa mainitun direktii-
vin 7 artiklan vastaisen toiminnan kieltimi-
sestd Kuluttajavirasto siten kuin valmismat-
kaliikkeistd annetussa laissa (939/2008)
sdddetddn.

43§
Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa

Kuluttaja-asiamiehelld, Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksella, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla, Ku-
luttajavirastolla, Viestintdvirastolla ja Fi-
nanssivalvonnalla on oikeus valvontaval-
taansa kuuluvassa asiassa vaatia 1 §:n 1
momentin 2 kohdassa tarkoitetun toiminnan
kieltdmistd, jos toiminta loukkaa viran-
omaisen suojaamia kuluttajien yleisid etuja
Suomessa.



Voimassa oleva laki
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FEhdotus

Tdamd laki tulee voimaan pdivind
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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21.

Laki

rehulain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

raavasti:
Voimassa oleva laki
13§
Ldidikerehut

Ladkerehun valmistukseen saa kéyttdd
vain ladkettd, joka on hyviksytty Euroopan
yhteison keskitetylld menettelylld tai jolle
Ladkelaitos on lddkelain nojalla myontianyt
myyntiluvan tai muun kulutukseen luovut-
tamisluvan.

Ehdotus
13 §
Ldicikerehut

Ladkerehun valmistukseen saa kayttdd
vain ladkettd, joka on hyviksytty Euroopan
yhteison keskitetylld menettelylld tai jolle
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on lddkelain nojalla myontdnyt myyntiluvan
tai muun kulutukseen luovuttamisluvan.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivdnd
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22.

Laki

eliinten ldilikitsemisesti annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
438
Midritelmdit

Tissé laissa tarkoitetaan:

9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Lidkelaitosta, lddninhalli-
tusta ja lddninhallituksen valvontatehtdviin
madradméii eldinlaskaria.

83§
Ldidcikelaitos

Ladkelaitos ohjaa ja valvoo asianomaisen
ministerion antamien ohjeiden mukaisesti
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sédin-
nosten noudattamista lddketehtaissa, lddke-
tukkukaupoissa ja apteekeissa.

Ehdotus
438
Mdritelmdit

Tissé laissa tarkoitetaan:

9) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskusta, ladninhallitusta ja
lddninhallituksen valvontatehtivddn méa-
radmad eldinlddkaria.

8§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kus ohjaa ja valvoo maa- ja metsdtalousmi-
nisterion antamien ohjeiden mukaisesti ti-
mén lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten noudattamista lddketehtaissa, lddketuk-
kukaupoissa ja apteekeissa.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivdnd
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23.

Laki

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

63§
Muiden viranomaisten tehtdvdit

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia
osallistumaan pelastustoimintaan ja vées-
tonsuojeluun siten kuin niiden tehtivisti
kunkin toimialan sdddoksissé tai muussa
lainsdddénnossé sdddetéddn ovat:

5) sosiaali- ja terveysministerid, Kansanter-
veyslaitos, Lddkelaitos, Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskus, Sateilytur-
vakeskus, Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus, Tyoterveyslaitos;

Ehdotus
63§

Muiden viranomaisten tehtdvdit

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia
osallistumaan pelastustoimintaan ja vées-
tonsuojeluun siten kuin niiden tehtivisti
kunkin toimialan sdfdoksissd tai muussa
lainsddddnnossé sdddetéddn ovat:

5) sosiaali- ja terveysministerid, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos, Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Sitei-
lyturvakeskus, Tyoterveyslaitos;

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivand
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24.
Laki

kemiallisten aseiden kehittimisen, tuotannon, varastoinnin ja kiyton kieltimisti seki niiden
hivittimisti koskevan yleissopimuksen erdiden méiriysten hyviksymisesti ja sen sovelta-
misesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan kemiallisten aseiden kehittdmisen, tuotannon, varastoinnin ja kdyton kieltdmista
sekd niiden havittamisti koskevan yleissopimuksen erdiden mésrdysten hyviksymisesti ja sen
soveltamisesta 2 pdivand 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

238
Viranomaiset

Ladkelaitos toimii 4 §:ssi tarkoitettuna
lupaviranomaisena.

438
Luvanvarainen toiminta

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja ldhtoai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, s#ilytts-
minen ja kdyttdminen, jos 1 luettelon sisil-
timien kemikaalien yhteisméddrd toimin-
nanharjoittajaa ja laitosta kohden on enem-
mén kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sal-
littuja Suomessa vain Lédkelaitoksen luval-
la. Luettelossa 1 mainittujen kemikaalien ja
lahtoaineiden tuonti ja toimitus Suomen
alueelle ovat midrésté riippumatta sallittuja
vain Lidkelaitoksen luvalla. Lupaa ei kui-
tenkaan vaadita Kemiallisen aseen kieltoso-
pimuksen valvontalaitokselta tai Puolustus-
voimien Teknilliseltd Tutkimuslaitokselta.

Ehdotus

238
Viranomaiset

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

438
Luvanvarainen toiminta

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien ja l1dhtoai-
neiden tuottaminen, hankkiminen, s#ilytts-
minen ja kdyttdminen, jos 1 luettelon sisil-
timien kemikaalien yhteisméddrd toimin-
nanharjoittajaa ja laitosta kohden on enem-
mén kuin 100 grammaa vuodessa, ovat sal-
littuja Suomessa vain Ldcdkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen luvalla. Luet-
telossa 1 mainittujen kemikaalien ja 14hto-
aineiden tuonti ja toimitus Suomen alueelle
ovat madrédstd riippumatta sallittuja vain
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla. Lupaa ei kuitenkaan vaadita
Kemiallisen aseen kieltosopimuksen val-
vontalaitokselta eikd  Puolustusvoimien
Teknilliseltd Tutkimuslaitokselta.
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4a$§

Luvan myontdmisen edellytykset ja lupa-
pddtos

Lagkelaitos myontdd luvan kemikaaliliit-
teen luettelossa 1 mainittujen kemikaalien
tai ldhtGaineiden tuottamiseen, hankkimi-
seen, sdilyttdmiseen, kdyttdmiseen, tuontiin
tai toimitukseen, jos:

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin,
ladketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoi-
tuksiin taikka suojelutarkoituksiin ja lupa-
hakemus antaa riittivin varmuuden siiti,
ettei aine paddy muihin tarkoituksiin;

2) aineen laji ja miéré on tarkoin rajoitet-
tu vastaamaan sitd, mikd on mainittuja tar-
koituksia varten perusteltavissa;

3) aineen kisittely ei vaaranna ihmisten
tai ympdriston turvallisuutta;

4) aineen yhteenlaskettu médrda Suomessa
ei luvan myontdmisen jidlkeen ylitd yhtd
tonnia; sekid

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun
aineen yhteenlaskettu mééri ei luvan myo6n-

tdmisen jilkeen luvanmyontdmisvuonna
ylitd yht4 tonnia.
Lagkelaitos toimittaa lupahakemuksen

Kemiallisen aseen kieltosopimuksen val-
vontalaitokselle, joka antaa asiantuntijalau-
sunnon siitd, tdyttyvitkd luvan myontdmi-
sen edellytykset.

P4dtos luvan myontdmisestd on tehtdvi
viipyméttd, kuitenkin viimeistddn 14 vuo-
rokauden kuluessa siitd, kun Li#kelaitos on
saanut valvontalaitoksen lausunnon ja riit-
tavian selvityksen luvan myontdmistd var-
ten.

Ladkelaitos voi liittdd lupaan ehtoja, jos
ne ovat tarpeen kemikaalin tai ldhtéaineen
lainmukaisen ja turvallisen kdytén varmis-
tamiseksi. Ladkelaitos ilmoittaa hakijalle
perusteet, joiden vuoksi lupaan on liitetty
ehtoja sekd tiedon edellyttdmistddn toimen-
piteistd. Lupaan liitettyjd ehtoja voidaan
muuttaa, jos lupahakemuksessa on annettu
virheellisid tietoja tai jos luvan myontdmi-
sen jdlkeen saadaan uutta tietoa luvassa
mainitun aineen k#ytosti.

FEhdotus

4a$§

Luvan myontdmisen edellytykset ja lupa-
pddtos

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus myontdd luvan kemikaaliliitteen luette-
lossa 1 mainittujen kemikaalien tai ldhtoai-
neiden tuottamiseen, hankkimiseen, sdilyt-
tdmiseen, kdyttdmiseen, tuontiin tai toimi-
tukseen, jos:

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin,
ladketieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoi-
tuksiin taikka suojelutarkoituksiin ja lupa-
hakemus antaa riittivin varmuuden siiti,
ettei aine paddy muihin tarkoituksiin;

2) aineen laji ja médr4 on tarkoin rajoitet-
tu vastaamaan sitd, mikd on mainittuja tar-
koituksia varten perusteltavissa;

3) aineen kisittely ei vaaranna ihmisten
tai ympdriston turvallisuutta;

4) aineen yhteenlaskettu méidrd Suomessa
ei luvan myontdmisen jilkeen ylitd yhtd
tonnia; seki

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun
aineen yhteenlaskettu miri ei luvan myon-
tdmisen jilkeen luvanmyontdmisvuonna
ylitd yhti tonnia.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselle,
joka antaa asiantuntijalausunnon siité, tayt-
tyvitko luvan myontdmisen edellytykset.

Paatos luvan myontdmisestd on tehtdvi
vilpymittd, kuitenkin viimeistddn 14 vuo-
rokauden kuluessa siitd, kun Ldidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus on saanut
valvontalaitoksen lausunnon ja riittdvin
selvityksen luvan myo6ntdmista varten.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi liittd4 lupaan ehtoja, jos ne ovat tar-
peen kemikaalin tai lhtdaineen lainmukai-
sen ja turvallisen kdyton varmistamiseksi.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa hakijalle perusteet, joiden vuoksi
lupaan on liitetty ehtoja sekd tiedon edellyt-
tdmistddn toimenpiteistd. Lupaan liitettyjd
ehtoja voidaan muuttaa, jos lupahakemuk-
sessa on annettu virheellisid tietoja tai jos
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Laikelaitos voi peruuttaa luvan, jos toi-
minnanharjoittaja on antanut lupahakemuk-
sessaan olennaisesti virheellisid tietoja taik-
ka syyllistynyt vakaviin rikkomuksiin tai
laiminlyonteihin luvassa tarkoitetussa toi-
minnassa, eivitkd toiminnanharjoittajalle
annetut huomautukset ja varoitukset ole
johtaneet asiaintilan korjaantumiseen.

FEhdotus

luvan myontdmisen jédlkeen saadaan uutta
tietoa luvassa mainitun aineen kéytosta.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa luvan, jos toiminnanhar-
joittaja on antanut lupahakemuksessaan
olennaisesti virheellisid tietoja taikka syyl-
listynyt vakaviin rikkomuksiin tai laimin-
lyonteihin luvassa tarkoitetussa toiminnas-
sa, eivitkd toiminnanharjoittajalle annetut
huomautukset ja varoitukset ole johtaneet
asiaintilan korjaantumiseen.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 20 .
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