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EDUSKUNNAN VASTAUS 122/2009 vp

Hallituksen esitys erdiden ldikehuollon hallin-
non uudistamiseen liittyvien lakien muuttami-
seksi

Asia Valiokuntakiisittely

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd  Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
erdiden lddkehuollon hallinnon uudistamiseen mietinndn (StVM 28/2009 vp).
liittyvien lakien muuttamiseksi (HE 166/2009

vp). Piiiitis
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavat lait:

Laki

ladikelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivand 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, 13jal5a§, 15b §:n
I momentti, 15cjal6§, 17 §:n2 ja4 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 aja 24 §, 25 §:n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §,
29 §:n 2—4 momentti, 30 ja 30 a §, 31 §:n 3 momentti, 32 §:n 3 momentti, 34 §:n 3 momentti, 35 §:n
3 momentti, 35 a, 38, 40 ja 41 §, 44 §:n 2 momentti, 48—51 §, 52 §:n 1, 3 ja 4 momentti, 53 ja 54 §,
54 a §:n 3 momentti, 54 b §:n 1 momentti, 54 ¢ §:n 2 momentti, 57 §:n 2 momentti, 57 a ja 57 ¢ §,
58 §:n 3 momentti, 59 §:n 1 momentti, 60 §:n 2 momentti, 61 §:n 3 ja 6 momentti, 62 §:n 2—4 mo-
mentti, 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 bja 95§, 95 c §:n 2 momentti sekd 101, 101 a ja 102 §,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 4 momentti, 6 §, 11 §:n 1 momentti, 17 §:n 2 ja 4 momentti, 20 a §,
21§:n 1 ja 3 momentti, 21 a §:n 1 momentti, 21 ¢ §:n 1 momentti, 21 d—21 f, 22,22 a,23 aja 24§,
25 §:n 2 ja 3 momentti, 25 a, 27 ja 28 §, 29 §:n 2—4 momentti, 30 ja30 a §, 31 §:n 3 momentti, 32 §:n
3 momentti, 38 §, 77 §:n 1 momentti, 77 a ja 89 a § laissa 853/2005, 7ja 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 I momentti,
80 a ja 95 § laissa 700/2002, 8 §:n 1 momentti, 13, 48, 49 ja 53 §, 59 §:n 1 momentti, 61 §:n 3 mo-
mentti, 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 dja 89 § sekd 92 a §:n 2 momentti laissa 296/2004, 15 c ja 21 g § laissa 311/2009, 23 § mai-
nituissa laeissa 853/2005 ja 311/2009, 40 § ja 62 §:n 3 momentti laissa 895/1996, 41 §, 52 §:n 1 mo-
mentti, 54 a §:n 3 momentti, 54 b §:n 1 momentti, 54 e §:n 2 momentti, 58 §:n 3 momentti, 62 §:n
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2 momentti ja 88 a § laissa 22/2006, 50 § mainituissa laeissa 248/1993 ja 700/2002, 52 §:n 3 mo-
mentti 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, 87 ¢ § mainituissa laecissa 296/2004 ja 853/2005, 90 §:n 2 momentti ja 95 ¢ §:n 2 mo-
mentti laissa 298/2006, 93 § osaksi mainituissa laeissa 248/1993 ja 700/2002, 93 a ja 93 b § laissa
1191/2000, 101 ja 101 a § laissa 1046/1993 sekd 102 § mainituissa laeissa 700/2002, 296/2004 ja

22/2006, seuraavasti:

Tadmaén lain myyntiluvan myontdmistd, ladke-
valmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvid
maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja ladk-
keen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd kos-
kevia sddnnoksid ei sovelleta lddkevalmistei-
siin, joiden myyntiluvan myOntdmisestd ja
muusta siihen liittyvésti valvonnasta padttad Eu-
roopan ladkevirasto taikka Euroopan yhteisdjen
komissio tai Euroopan unionin neuvosto (Euroo-
pan unionin toimielin) siten kuin siitd Euroopan
yhteison sdddoksissd sdddetddn. Jos ihmisten tai
eldinten terveyden taikka ympériston suojelemi-
nen sitd kiireellisesti vaatii, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi viliaikaisesti kiel-
tdd ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen,
kunnes Euroopan unionin toimielin on ratkais-
sut asian. Tdssd momentissa tarkoitettujen 134-
kevalmisteiden kauppaantuontiin ja valvontaan
liittyvistd maksuista voidaan sddtdd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Maksun suuruus
médrdytyy sen mukaan, mitd valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) sdddetddn. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia médrdyksid tdssd momentissa tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kauppaantuonnista ja valvon-
nasta siltd osin kuin asiasta ei ole sdddetty Eu-
roopan yhteison sdddoksissd tai toimivaltaa ei
ole piditetty Euroopan unionin toimielimille.

68§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tehtdvind on tarvittaessa pdattis, onko ainet-
ta tai valmistetta pidettdva lddkkeend, perintei-
send kasvirohdosvalmisteena tai homeopaattise-
na valmisteena.

7§

Téssd laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka
huumausainelain (373/2008) mukaan ovat myds
huumausaineita, on voimassa lisdksi, mitd niista
sdddetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdddetdan laak-
keisté, alkoholipitoisista ladkkeistd sdéddetddn al-
koholilaissa (1143/1994) ja sen nojalla.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdddetiin
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa
laissa (979/2008).

Jos téssd laissa tarkoitettua ladkettd on pidet-
tédva jételaissa (1072/1993) tarkoitettuna ongel-
majétteend, sithen sovelletaan mitd ongelmajat-
teestd mainitussa laissa sdddetéén tai sen nojalla
sdddetdédn tai madrataén.

838
Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luvalla ladketehtaassa, jossa on hyviksyttivit
tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan liittda
ehtoja.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 momen-
tissa todettujen péatevyysvaatimusten lisdksi
eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnndisti
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY 53 artiklassa tai ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sién-
nodistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY 49 artiklassa sdédet-
tyjd kelpoisuusvaatimuksia, luvanhaltijalla on
oltava palveluksessaan vihintddn yksi maini-
tuissa direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot
tayttavd henkild. Ladkealan turvallisuus- ja ke-



hittdmiskeskus antaa tarkemmat mééraykset té-
mén henkildn tehtdvista.

10 §

Léddketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa valmis-
tuttaa tai tarkastuttaa ladkevalmisteen (sopimus-
valmistus) kokonaan tai osittain toisessa ladke-
tehtaassa tai laitoksessa (sopimusvalmistaja).
Ladkevalmisteen valmistavalla sopimusvalmis-
tajalla on oltava 8 §:ssi tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle va-
hintdén 60 pdivdd ennen valmistuksen aloitta-
mista. Ilmoitukseen on liitettdvé jiljennds val-
mistuttajan ja sopimusvalmistajan sopimukses-
ta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittaessa tarkempia mddrdyksid sopi-
musvalmistuksesta.

113§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd peri-
aatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty Euroo-
pan yhteison sddnndksiin ja farmaseuttisten val-
misteiden tuotannon tarkastusten keskindisesti
hyviksymisestd  tehtyyn  yleissopimukseen
(SopS 20/1971) liittyen. Ladkevalmisteiden val-
mistuksessa saa kéyttdd vain sellaisia vaikutta-
via aineita, jotka on valmistettu lddkeaineiden
hyvid tuotantotapoja koskevien Euroopan unio-
nin ohjeiden mukaisesti. Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
médrdyksid hyvien tuotantotapojen noudattami-
sesta ja siitd, miltd osin hyvét tuotantotavat kos-
kevat myds lddkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettdvien apuaineiden valmistusta.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisia lddkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §n 1 momentin
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-ai-
neita omaa valmistusta varten. Apteekkarin on
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tehtdva téstd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Keskus voi antaa tar-
kempia méérdyksid sopimusvalmistuksessa nou-
datettavista menettelytavoista.

13§

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen tulee tehdd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennakkoilmoi-
tus omista lddkevalmisteistaan.

15a§

Kliinisié 1ddketutkimuksia varten saa valmis-
taa lddkkeitd Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan liittdd
ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kiyttod kos-
kevia sekd muita lddketurvallisuuden edellytta-
mii ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi kliini-
sissd lddketutkimuksissa kaytettdvid ladkkeitd
voivat valmistaa 8 §:ssé tarkoitetut luvanhaltijat
sekd 12, 14 ja 84 §:ssé tarkoitetut lddkkeiden
valmistajat sen mukaisesti, mitd tdssé laissa sdé-
detddn ja sen nojalla sdddetdéin tai médratadn.
Niiden lddkevalmistajien on tehtdva ilmoitus
Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le kliinisessd ladketutkimuksessa kéytettdvin
ladkkeen valmistuksesta ennen valmistuksen
aloittamista.

Kliinisessd ladketutkimuksessa kéytettdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava so-
veltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuksesta
tdssd laissa tai sen nojalla sdddetdén.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méardyksid kliinisissd 144-
ketutkimuksissa kiytettdvien ladkkeiden valmis-
tuksesta, 1 momentissa tarkoitetun luvan hake-
misesta ja 2 momentissa tarkoitetusta ilmoituk-
sesta.

15b§

Ladkkeitd Kkliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palveluksessaan
vahintddn yksi hyvdn kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissd tutkimuksissa koskevien jésen-
valtioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
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médrdysten ldhentdmisestd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa mainittu kel-
poisuusehdot tayttava henkilo. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkemmat
médrdykset tdiman henkilon tehtdvistd. Jos yksi-
kon ladkevalmistustoiminta on laajamittaista,
tulee yksikolld olla vastuunalainen johtaja, jon-
ka tehtévit ja kelpoisuusehdot madrdytyvit 9 §:n
mukaisesti.

15¢§

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvistd
ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 1394/2007 tarkoitettujen pit-
kille kehitetyssé terapiassa kéytettdvien lddkkei-
den muu kuin teollinen valmistus edellyttdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lu-
paa. Lupa voidaan myontdé lddkkeen valmista-
miseksi ladkédrin madrdyksestd yksittdisen poti-
laan sairaalassa tapahtuvaan yksil6lliseen hoi-
toon. Lupaan voidaan liittdd ldskkeen valmistus-
ta, luovutusta, jéljitettdvyyttd ja kdyttod koske-
via seké ldadketurvallisuuden edellyttimié ehto-
ja. Lupa voidaan antaa méairdaikaisena tai tois-
taiseksi voimassa olevana.

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéyttdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava so-
veltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuksesta
téssd laissa tai sen nojalla sdddetdan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid 1 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisesta ja hakemuksen si-
sallostd, pitkdlle kehitetyssé terapiassa kéytetta-
vien lddkkeiden muulle kuin teolliselle valmis-
tukselle asetettavista laatuvaatimuksista seki
valmisteiden jéljitettdvyydestd ja lddketurvatoi-
minnasta.

16 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat médrdykset 13 §:ssd tarkoite-
tusta ennakkoilmoituksesta sekd 12 ja 14 §:n
mukaisista, Euroopan yhteisdjen sdédnndksiin ja

4

farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskindisestd hyvéksymisestd tehtyyn
yleissopimukseen perustuvista lddkkeiden hy-
vistd tuotantotavoista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardyk-
sid myds valmistettujen lddkkeiden myyntipaal-
lysmerkinndisti.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtdivd maa-
hantuonnista ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tarkoi-
tettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan 144-
keaineita tuotantotoimintaansa varten. Tasté
maahantuonnista elinkeinonharjoittajan on teh-
tédvd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle.

20a§

Léadkevalmisteen myynti véestolle tai muu ku-
lutukseen luovuttaminen edellyttdd, ettd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myon-
tanyt valmisteelle luvan tai rekisterdinyt sen ta-
mén lain mukaisesti tai ettd silldi on Euroopan
unionin toimielimen mydntimé myyntilupa.

218§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontdd myyntiluvan muulle kuin ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroo-
pan ladkeviraston perustamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 liitteen mukaiselle lddkevalmis-
teelle, jos:

1) valmiste on todettu lddkkeend tarkoituk-
senmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena poti-
laan terveydelle, kdyttéjélle tai kansanterveydel-
le eikd eldinlddkettd sen kdyttdtarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitdd vaarallisena myoskédin
kuluttajalle, ympéristolle tai kohde-eldimelle,
kun otetaan huomioon valmisteen hyddylliset



vaikutukset suhteessa sen laatuun, turvallisuu-
teen ja tehoon liittyviin riskeihin (riski-hydty-
suhde);

3) valmiste tayttidd farmakopean tai muut vas-
taavat sille asetettavat valmistusta ja laatua kos-
kevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja lddkevalmisteen vaikutuk-
set on selvitetty asianmukaisilla prekliinisillé ja
kliinisilld tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen tur-
vallisuuteen tai tehoon liittyvistd syistd ehdolli-
nen siten, ettd myyntiluvan haltijalla on velvol-
lisuus toteuttaa myyntiluvassa méadarittyja toi-
menpiteitd. Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus julkaisee perusteet, joiden vuoksi
myyntilupa on myonnetty ehdollisena seka tie-
don edellyttimistddn toimenpiteistd. Myyntilu-
van haltijan tulee tehdd Léékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle selvitys myyntiluvan
ehtojen toteutumisesta vuosittain.

21a§

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 koh-
dassa sdéddetdén ja rajoittamatta teollisten ja kau-
pallisten oikeuksien suojaamista koskevan lain-
sdddannon soveltamista, hakijan ei tarvitse toi-
mittaa prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tu-
loksia eikd eldinldékkeestd myoskdén turvalli-
suus- ja jadmétutkimusten tuloksia, jos hakija
voi osoittaa, ettd lupaa haetaan rinnakkaisval-
misteelle, joka vastaa sellaista vertailuvalmistet-
ta, jolla on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion taik-
ka Euroopan yhteison myontdma myyntilupa va-
hintddn kahdeksan vuoden ajan. Jos biologisen
ladkevalmisteen osalta erityisesti raaka-aineet
tai valmistusprosessit eroavat vertailuvalmis-
teesta, tulee myyntiluvan hakijan liittdd hake-
mukseen tulokset Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen erikseen madrddmistd pre-
kliinisistd ja kliinisistd tutkimuksista. Keskuk-
sen tulee tarvittaessa antaa tarkemmat maérayk-
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set siitd, miten raaka-aineiden ja valmistusmene-
telmien yhdenmukaisuus tulee osoittaa.

21 ¢ §

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 koh-
dassa sdddetdin ja rajoittamatta teollisten ja kau-
pallisten oikeuksien suojaamista koskevan lain-
sdddannon soveltamista, myyntiluvan hakijan ei
tarvitse toimittaa lddkevalmisteesta prekliinis-
ten ja kliinisten tutkimusten tuloksia eiké eldin-
ladkkeestd myoOskéddn turvallisuus- ja jadmaétut-
kimusten tuloksia, jos hén osoittaa, ettd valmis-
teen sisdltdmid vaikuttavia aineita on vakiintu-
neesti kdytetty ladkinnillisesti jossakin Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa véhin-
tddn kymmenen vuoden ajan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hyvak-
sytty. Teho ja turvallisuustaso tulee tdlloin osoit-
taa asianmukaisella tieteelliselld kirjallisuudella
siten kuin Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus tarkemmin maaréa.

21d§

Jos ladkevalmisteen, jolle on myOnnetty
myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin
myyntiluvan haltija tai tdmén maahantuontiin
valtuuttama edustaja, tulee lddkevalmisteella
olla rinnakkaistuontimyyntilupa. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus myontdd rinnak-
kaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan
ja aiemmin myyntiluvan saaneen valmisteen vé-
lilld ei ole terapeuttista eroa. Rinnakkaistuonti-
myyntilupa voidaan myontééd vain Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvasta valtiosta tuotavalle
ladkevalmisteelle.

2l e§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myoOntdd 21 §:n 1 ja 2 momentissa sdddetys-
td poiketen viliaikaisen luvan lddkevalmisteen
kdyttdmiseen, jos siihen on erityisid perusteita
haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai ke-
miallisten aineiden tai haitallisen ydinséteilyn
epdillyn tai todetun levidmisen perusteella, eika
kdytettidvissd ole muuta asianmukaista hoitoa tai
ladkettd.
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21£§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisistd hoidollisista tai kansanterveydel-
lisistd syistd myontdd 21 §:n estimadttd méérdai-
kaisen luvan (erityislupa) ladkevalmisteen luo-
vuttamiseksi kulutukseen. Erityislupamenette-
lystd ja erityisluvan myontdmisen edellytyksistd
voidaan sddtdd tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

21 ¢g§
Sen estdmittd, mitd tdssd laissa sdddetddn

myyntiluvasta,  Elintarviketurvallisuusvirasto
voi vakavan eldintautiepidemian uhatessa myon-
tdd maahantuonti- ja kéytt6luvan immunologi-
selle eldinldékkeelle, jolla ei ole myyntilupaa,
jos sopivaa valmistetta ei muutoin ole saatavilla
tai jos eldintautitilanne muutoin niin vaatii. Lu-
vasta on ilmoitettava viipymaéttd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

22§

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tarkoite-
tun perinteisen kasvirohdosvalmisteen on oltava
rekisterdity. Léadkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus rekisterdi perinteisen kasvirohdos-
valmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja kdyt-
tdaiheensa puolesta kéytettdviksi ilman ladka-
rin tekeméé diagnoosia, lddkemadrdysté tai hoi-
don valvontaa;

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

3) valmisteen perinteisestd kidytosté ja turval-
lisuudesta sekd farmakologisista vaikutuksista ja
tehosta on riittidvét tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa on
samat vaikuttavat aineet, sama tai samankaltai-
nen kéyttoaihe, sama vahvuus ja annostus sekd
sama tai samankaltainen antoreitti kuin hake-
muksen kohteena olevalla valmisteella, on ollut
ennen hakemuksen tekopdivad lddkkeend kiy-
tosséd yhtdjaksoisesti véhintddn 30 vuoden ajan,
josta 15 vuotta Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa; ja

5) valmiste ei tdytd 21 tai 21 ¢ §:n mukaisen
myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen rekisterdin-
nin edellytyksia.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle, jota
on kiytetty Euroopan talousalueeseen kuuluvis-
sa valtioissa vihemmain kuin 15 vuotta ja joka
muutoin tdyttdd 1 momentissa sidddetyt rekiste-
roinnin edellytykset, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on saatettava asia Euroo-
pan lddkeviraston kasvirohdosvalmistekomitean
kisiteltaviksi. Mainitusta 15 vuoden kéyttoaika-
edellytyksestd voidaan poiketa, jos komitea laa-
tii valmisteesta yhteison kasvimonografian.
Kasvimonografia on otettava huomioon lopullis-
ta padtostd tehtdessd, ellei erityisestd lddketur-
vallisuuteen liittyvésti syystd muuta johdu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd rekisterdintiin ehtoja perinteisen kas-
virohdosvalmisteen oikean ja turvallisen kéyton
varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia
ehtoja.

22a§

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen
valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukaista
myyntilupamenettelyd, on oltava rekisterdity.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus re-
kisteroi tillaisen valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun
kautta tai ulkoisesti; eldimelle kdytettivalla val-
misteella voi olla myds muu farmakopeassa ku-
vattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndisté tai mistddn niihin
liittyvisté tiedoista ei ilmene erityistd ladkkeel-
listd kayttoaihetta;

3) valmiste ei sisélld enempdd kuin yhden
kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai enem-
pdd kuin yhden sadasosan pienimmaéstd tavan-
omaisessa lddkehoidossa kiytetystd, lddkemaa-
raystd edellyttavén lddkeaineen annoksesta; ja

4) valmiste ei tidytd 21 §:n mukaisen myynti-
luvan edellytyksia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd rekisterdintiin ehtoja valmisteen tur-
vallisen ja oikean kdyton varmistamiseksi sekd
myyntipaikkaa koskevia ehtoja.



Apteekissa valmistettavaa homeopaattista
valmistetta ei rekister6idd, mutta siitd on tehta-
vd ennakkoilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

23§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee ottaa myyntiluvan ja rekisterdinnin
myOntdmistd ja lddkevalmisteen muuttamista
koskevaa asiaa kisitellessddn huomioon toisen
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toi-
mivaltaisessa lddkevalvontaviranomaisessa vi-
reilld olevat hakemukset sekd toimivaltaisen vi-
ranomaisen tekemét paidtdkset sekd noudattaa
Euroopan unionin toimielimen myyntiluvan
myOntdmistd, lddkevalmisteen muuttamista ja
myOnnetyn luvan peruuttamista tai ldékkeen ku-
lutukseen luovuttamisen kieltdmistd koskevia
padtoksid siten kuin niistd sdddetddn Euroopan
yhteison sdddoksissa.

Jollei Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi hyvidksyd toisen Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion hyviksymaa tai eh-
dottamaa ihmisille tarkoitetun lddkevalmisteen
arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, pak-
kausselostetta tai pakkausmerkintdjd vakavan
kansanterveydellisen riskin vuoksi taikka eldin-
ladkkeen osalta ihmisille, eldimille tai ymparis-
tolle mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen
on annettava yksityiskohtainen ja perusteltu sel-
vitys kannastaan kyseiselle jdsenvaltiolle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin taikka sen muu-
toksen hakijalle. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen tulee ottaa huomioon Euroo-
pan komission ohjeet vakavan kansanterveydel-
lisen riskin taikka ihmisille, eldimille tai ympa-
ristdlle mahdollisesti aiheutuvan riskin arvioin-
nissa.

Jos Suomen lisdksi yhden tai useamman Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimi-
valtaisessa lddkevalvontaviranomaisessa vireil-
14 oleva hakemus on saatettu Euroopan unionin
toimielimen ratkaistavaksi jonkin muun viran-
omaisen kuin Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen toimesta, voi keskus tdstd huoli-
matta hakijan pyynndstd myontdd lddkkeelle
myyntiluvan. Euroopan unionin toimielimen rat-
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kaistua asian Lédédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen tulee omasta aloitteestaan ryhtya
toimenpiteisiin ~ myodntdmédnsd  myyntiluvan
muuttamiseksi Euroopan unionin toimielimen
paatoksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta lddkevalmisteen kulu-
tukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei myon-
netd eldinlddkevalmisteelle, joka on tarkoitettu
tuotantoeldimille ja joka sisdltdd tiettyjen hor-
monaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaa-
vien aineiden ja beta-agonistien kéyton kielta-
misestd kotieldintuotannossa ja direktiivien
81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumo-
amisesta annetussa neuvoston direktiivissd
96/22/EY tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreos-
taattisesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia ai-
neita, ellei lddkkeen kéyttotarkoitusta ole maini-
tussa direktiivissd hyviksytty.

23 a§

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya 14a-
kevalmistetta halutaan muuttaa tai kun tekninen
ja tieteellinen kehitys edellyttdd valmisteen
muuttamista, myyntiluvan tai rekisterdinnin hal-
tijan tulee tehda téstd hakemus Lédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskuksen tu-
lee hyviksya muutos, jos se tdyttdd muutettaval-
le luvalle tai rekisterdinnille sdddetyt vaatimuk-
set. Ladkevalmisteen kaikki my6hemmét vah-
vuudet, lddkemuodot, antoreitit ja pakkaustyy-
pit sekd kaikki muutokset ja laajennukset tule-
vat osaksi alkuperdistd myyntilupaa tai rekiste-
rointid, jollei ndille ole haettu erikseen myynti-
lupaa tai rekisterdintid. Muutoksista, jotka eivét
olennaisesti vaikuta valmisteen myyntiluvan tai
rekisterdinnin edellytysten arviointiin, on kui-
tenkin ainoastaan ilmoitettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos lddkevalmisteen myyntilupa tai rekiste-
rointi on madrdaikainen, muutettu lupa tai rekis-
terdinti on voimassa alkuperdisen méadrdajan
mukaisesti.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkempia maédrdyksid 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuista muutoksista, muutoshakemukses-
ta, muutoksesta ilmoittamisesta ja niihin sovel-
lettavasta menettelysta.
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24§

Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssé tarkoitettu
myyntilupa sekd 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettu re-
kisterdinti on voimassa viisi vuotta siitd, kun
lupa tai rekisterdinti mydnnettiin ensimmaisen
kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan uudistaa.
Uudistettu myyntilupa ja rekisterdinti ovat voi-
massa toistaiseksi, jollei Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus ladketurvallisuuteen
perustuvista syistd paété, ettd myds uusittu lupa
tai rekisterdinti on voimassa viisi vuotta. Toisen
viisivuotiskauden jidlkeen uudistettava lupa ja
rekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamista
koskeva hakemus tulee tehdéd Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle kirjallisesti va-
hintédén kuusi kuukautta ennen luvan tai rekiste-
roinnin voimassaolon paéttymisté.

Erityislupa voidaan myontéd apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
ladketukkukaupalle, lddketehtaalle, Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle, Elintarviketurvalli-
suusvirastolle ja Suomen Punaiselle Ristille.

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muutta-
mista tai uudistamista on haettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtavél-
14 kirjallisella ja allekirjoitetulla hakemuksella.
My6s 23 a §:n 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus
on tehtdvd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle kirjallisesti ja ilmoitus on allekirjoi-
tettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus antaa tarkemmat madrdykset tdssd luvus-
sa tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten teke-
misestd sekd niihin liitettdvistd selvityksistd
sekd myyntipdédllysmerkinndistd ja pakkausse-
losteen sisdllyttamisestd ladkepakkaukseen.

25a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on laadittava arviointilausunto lddkevalmis-
teesta, jolle on haettu myyntilupaa. Arviointilau-
sunto on pdivitettdvd aina kun ladkevalmisteen

laadusta, turvallisuudesta tai tehosta saadaan uu-
sia merkittdvid tietoja. Arviointilausunnon ja sen
perustelujen, joista on poistettu liike- ja ammat-
tisalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on oltava
julkisesti saatavilla. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on julkaistava lddkeval-
mistetta koskeva myyntilupapdétds ja valmiste-
yhteenveto.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1d4-
kevalmisteen kauppaan tuomisesta, kaupan pité-
misen pdéttymisestd sekd kaupan pitdmisen tila-
pdisistd keskeytyksisti. Kauppaan tuomisesta on
ilmoitettava viimeistddn viikon kuluessa myyn-
nin alkamisesta. Ilmoitus lddkevalmisteen kau-
pan pitdmisen pédttymisestd ja keskeytyksestd
on tehtdva vahintadn kaksi kuukautta etukiteen,
jollei erityisisté syistd muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmistetta,
jolle Euroopan unionin toimielin on myontinyt
myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava
tuonnista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ja myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus
on tehtdvd vdhintddn kuukautta ennen tuonnin
suunniteltua aloittamista.

28 §

Edelld 21 ja 21 a—21 g §:ssé tarkoitetut lu-
vat, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut rekisterdinnit
sekd 23 a §:ssé tarkoitettu myyntiluvan ja rekis-
terdinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan madrdtd suoritettaviksi etukéteen.
Lisdksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toi-
menpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai
osittain vuosimaksuna. Maksuista sdddetéén tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella ottaen huomioon, miti valtion maksuperus-
telaissa tai sen nojalla maksuista sdddetdédn tai
midrdtddn. Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi antaa tarkempia médrdyksid mak-
sujen suorittamisesta.



Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdin-
nin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu
osoittaa, ettd luvan myontdmisen tai rekisterdin-
nin edellytyksid ei endd ole. Myyntilupa ja rekis-
terdinti voidaan peruuttaa viliaikaisesti tarvitta-
vien tutkimusten ajaksi, jos on syyté epdilld, ettd
myyntiluvan myoOntdmisen tai rekisterdinnin
edellytyksii ei endd ole.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista tai
muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekiste-
roinnin haltijan hakemuksesta pdittdd, ettei
myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin
3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on tehtdvd Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle hakemus
myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jat-
kumisesta vahintddn kolme kuukautta ennen kol-
men vuoden médrdajan tdyttymistd. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annetta-
va paitos asiassa kuukauden kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava 2 ja 3 momenttiin perustu-
vasta myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin raukeamisesta ja pe-
ruuttamisesta Euroopan lddkevirastolle ja Eu-
roopan talousalueen jésenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille. Kansanterveyden suojele-
miseksi tehdysté kiireellisestd padtoksesté on il-
moitettava viimeistdén seuraavana arkipédivina.
[lmoitus on tdlloin tehtdva myds Euroopan unio-
nin komissiolle. Kaikki myyntiluvan ja rekiste-
roinnin peruuttamista koskevat paatdkset on jul-
kaistava.

30§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merki-
td kaikki rekisterinpitéjélla olevat tiedot ladke-
valmisteen todetuista ja epdillyistd haittavaiku-
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tuksista, potilaan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta ladkityksestd, ladkitysten kdyt-
tdaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksista seké
potilaan yksildimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten
nimi ja henkilétunnus. Jos haittavaikutus ilme-
nee eldimessd, tulee rekisteriin kuitenkin poti-
laan tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan
yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji,
jossa haittavaikutus on ilmennyt. Rekisterinpita-
jén tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le. Ilmoitus on tehtdvd myds Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viran-
omaisen asettamista kielloista tai rajoituksista,
jotka voivat vaikuttaa valmisteen riski-hydtys-
uhteen arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylldpi-
tdmédnsé valtakunnalliseen haittavaikutusrekis-
teriin ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi lisdksi milloin hyvénsd pyytdi tietoja
ladkevalmisteen riski-hyotysuhteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépi-
tdmissd haittavaikutusrekisterissé olevia tietoja
saa kéyttdd vain lddkkeiden haittavaikutusten
seurantaan ja raportointiin, tieteelliseen tutki-
mukseen sekd lddkkeiden turvallisuuden ja ris-
ki—hydtysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kui-
tenkaan luovuttaa tai kayttdd rekisterdityd kos-
kevaan piaitoksentekoon. Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tulee luovuttaa
saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
ylldpitdmidstd haittavaikutusrekisteristd tekni-
sen kdyttoyhteyden kautta. Ennen teknisen kéyt-
tdyhteyden avaamista tietoja pyytidvéan on esitet-
tava selvitys siiti, ettd tietojen suojauksesta huo-
lehditaan asianmukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi luovuttaa haittavaikutusrekisterissddn ole-
via henkilGtietoja terveydenhuollon toimintaa,
tautien ennaltachkiisyé tai hoitoa koskevaa taik-
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ka ndihin liittyvdd maérittyd tieteellistd tutki-
musta varten, jos rekisterdidyn yksityisyyden
suoja turvataan henkildtietolaissa (523/1999)
sdddetylld tavalla. Ennen tietojen luovuttamista
on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tul-
la kuulluksi. Péédtokseen tietojen luovuttamises-
ta tulee liittdd rekisterdidyn yksityisyyden suo-
jan turvaamiseksi tarpeelliset madrdykset.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee séilyttaa
tiedot haittavaikutuksista myyntiluvan tai rekis-
terdinnin voimassaoloajan pddttymisestd 50
vuotta. Sen jilkeen tiedot on hivitettdvd vuoden
kuluessa, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus erityisestd syystd pédté, ettd tieto-
jen séilyttdmistd on jatkettava enintddn viideksi
vuodeksi kerrallaan. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee sdilyttdd tiedot hait-
tavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemi-
sesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdin-
nin haltijalla tulee olla jatkuvasti kiytettivis-
sddn ladketurvatoiminnasta vastaava henkilo,
jonka kotipaikan tulee olla Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristé
on lisdksi voimassa, miti siitid sdddetdan tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reistd annetussa laissa (556/1989). Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkem-
pia madrdyksid haittavaikutusrekisterinpidosta,
tietojen ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle seké lddketurvatoimin-
nasta vastaavan henkilon tehtévistd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaes-
sa antaa lddkkeen madrddmiseen ja toimittami-
seen oikeutetuille henkildille 1ddkevalmisteiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia méa-
rayksié.

30a§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa vilitto-
mésti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, 144-
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kevalmisteen tehoon tai turvallisuuteen liitty-
véstd valmisteen poistamisesta myynnisti tai sen
jakelun keskeyttimisestd sekd ladketehtaasta
luovutetun ldékevalmisteen valmistukseen liitty-
vistd tuotevirheistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarvittaessa tuotevirhei-
den ilmoittamista koskevia tarkempia maarayk-
sid.

Ladketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myos 17 §:mn 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopistolle,
korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitok-
selle tutkimustoimintaa varten. Laéketehtaan tu-
lee tehdi téstd ilmoitus Léddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain
Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
luvalla. Luvan myontdmisen edellytyksené on,
ettd hakijan kidytdssd on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja vélineet ladkkeiden sdilyttdmiseksi ja toi-
minnan varmistamiseksi sekéd ettd hakijalla on
toiminnan edellyttimé henkilokunta. Lupaan
voidaan liittd4 toiminnan harjoittamista koske-
via ehtoja.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee lddketoimitukseen
liittad ladkettd koskevat tiedot siséltava asiakir-
ja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa madrdykset asiakirjaan sisdllytettdvistd
tiedoista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid ndyte- ja pdivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista ja



rajoituksista. Lisdksi Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayk-
sid ndyte- ja paivystyspakkausten merkinndisti,
sdilyttdmisestd ja kdyton seurannasta.

35a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toimintasuun-
nitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi, ettd
ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti estdd, toi-
mitetut ladkepakkaukset jaljittdd ja tarvittaessa
poistaa markkinoilta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tehtyd 101 §:ssd tarkoite-
tun padtoksen taikka lddkkeen valmistajan tai
ladkevalmisteen kauppaantuonnista vastaavan
henkilon pditettyd omasta aloitteestaan keskeyt-
téé ladkkeen jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee noudat-
taa Euroopan yhteisdjen sddnndksiin perustuvia
ladkkeiden hyvié jakelutapoja. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
médrdyksid ladketukkukaupassa noudatettavista
ladkkeiden hyvisti jakelutavoista.

38§

Ladkkeitd saa myydd videstolle ainoastaan 41
ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja 52 §:ssd
tarkoitetuista sivuapteekeista ja ladkekaapeista.
Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja perinteisid kasvi-
rohdosvalmisteita ja 22 a §:ssd tarkoitettuja ho-
meopaattisia valmisteita saa kuitenkin myyda
myos muualla, jollei Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus  rekisterdinnin  yhteydessd
madrdd, ettd valmistetta saa myydd vain aptee-
keista, sivuapteekeista tai lddkekaapeista.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myoOnnetddn tie-
tyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa
tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta kutsu-
taan téssd laissa apteekkariksi. Apteekkiliikettd
ei saa harjoittaa muualla kuin tdssé laissa tarkoi-
tetussa apteekissa ja sivuapteekissa.
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41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattdd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus lddkkeiden saatavuuden sitd
edellyttdessd. Paatos tehdddn Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen omasta tai asian-
omaisen kunnan aloitteesta. Lidkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen
viestomadrd, alueella jo olevat apteekkipalvelut
ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittu-
minen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myo0s pdittdd apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan
osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalve-
lujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos lddkkei-
den saatavuus ei endd edellytd apteekkia alueen
viestomadrd, alueella jo olevat apteekkipalvelut
ja muiden terveyspalvelujen sijoittuminen huo-
mioon ottaen. Lakkauttamispddtosti ei saa pan-
na tdytdntdon ennen kuin kyseessi oleva apteek-
kilupa on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on kuultava asianomaista kuntaa ennen tdssi
pykaldssé tarkoitetun padtdksen tekemista.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi jit-
tdd madrdajaksi apteekin hoidon laillistetulle
proviisorille tai laillistetulle farmaseutille. Val-
tioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin
méérdajasta sekd siitd, milloin apteekin antami-
sesta proviisorin tai farmaseutin hoidettavaksi
tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekki-
liikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan myonti-
mistd koskevan paitoksen tiedoksisaannista eika
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole
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hakemuksesta myontinyt miédrdaikaan piden-
nysta.

49 §

Jos on perusteltua syytd epiilld apteekkarin
olevan ién, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemiton itse hoitamaan apteekkia,
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
asian selville saamiseksi médriti hénet l4ékérin-
tarkastukseen ja hankkia muun tarvittavan selvi-
tyksen sekd kieltdd hdntd viliaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun ap-
teekkitoimintaan. Kielto voidaan antaa enintéén
vuoden ajaksi tai sithen asti kunnes kysymys ha-
nen kykenemdttomyydestddn on lopullisesti rat-
kaistu.

50 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eiké
vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta ole saa-
nut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos ap-
teekkari on julistettu vajaavaltaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka pédihdytté-
vien aineiden tai huumausaineiden vairinkdyton
johdosta ei voi asianmukaisesti harjoittaa ap-
teekkarin ammattia taikka jos hin on tullut siten
tyokyvyttoméksi kuin edellytetddn yrittdjan eld-
kelain (1272/2006) mukaisen tidyden tyokyvyt-
tomyyseldkkeen saamiseksi tai on muuten pysy-
visti kykeneméton itse hoitamaan apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vihin-
tddn kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteekki ei endd
vastaa tarkoitustaan lddkevaraston, ladkkeiden
laadun, kalustuksen tai vilineiston osalta taikka
jos apteekkari on muuten laiminlyonyt hénelle
apteekkarina kuuluvat velvollisuudet tai jos hin
on véadrinkayttdnyt apteekkilupaan perustuvia
oikeuksia.

518§
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin téitd lakia tai sen nojalla an-
nettuja sddnnoksié tai méadrayksid taikka syyllis-
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tynyt tehtdvassdédn muutoin virheellisyyteen tai
laiminlyontiin taikka kayttdytynyt sopimatto-
masti eikd virheellisyys tai laiminlyonti ole sen
laatuista, ettd hédntd olisi syytettivd tuomiois-
tuimessa, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa hénelle suullisen tai kirjallisen
varoituksen.

52§

Alueella, jolla ei viestoméidrdn vihiisyyden
vuoksi voida katsoa olevan riittdvid toiminta-
edellytyksid itsendiselle apteekille, mutta jolla
ladkkeiden saatavuuden vuoksi tarvitaan apteek-
kiliikettd, voi olla sivuapteekki. Sivuapteekki
voidaan perustaa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen tai kunnan aloitteesta. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa
sivuapteekkiluvan hakemuksesta apteekkarille,
jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pita-
miseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti
ja muut toimintaedellytykset. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontéé apteek-
karille luvan enintéén kolmen sivuapteekin pité-
miseen.

Edelld 1 momentissa sédddetystd poiketen Hel-
singin yliopisto voi Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa anta-
malla luvalla pitdé enintddn 16 sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia ja josta on pitkdn etdisyyden tai muiden vas-
taavien syiden vuoksi huono kulkuyhteys ldhim-
pdin apteekkiin tai sivuapteekkiin, saa apteek-
kari pitdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen antaman luvan perusteella lddkekaap-
pia. Luvan edellytyksend on lisdksi, ettd ladke-
kaappi on lddkehuollon kannalta tarpeellinen.
Lupa on voimassa 5 vuotta ja se voidaan uudis-
taa hakemuksesta. Lédkekaapista saa myydi
vain sellaisia ladkkeitd, jotka voidaan luovuttaa
asiakkaalle ilman lddkeméadrdystd. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sdatda
tarkemmin l4ddkekaapin lddkevalikoimasta.



53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi padttdd apteekin muuttamisesta sivuaptee-
kiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva apteekkilu-
pa on tullut avoimeksi. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus myontdd luvan tdssé tarkoi-
tetun sivuapteekin pitdmiseen apteekkarille, jol-
la huomioon ottaen hidnen yllépitiménsd aptee-
kin sijainti ja toimintaedellytykset on riittdvat
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen.

54§

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin litkevaihto on niin suuri, ettd se vastaa va-
hintdén puolta maan yksityisten apteekkien lii-
kevaihdon keskiarvosta, Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi muuttaa sivuap-
teekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi myontdd 1 momentissa tar-
koitetun, aikaisemmin sivuapteekkina toimi-
neen apteekin apteekkiluvan sitd erikseen haet-
tavaksi julistamatta sille apteekkarille, jonka si-
vuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paédtosta si-
vuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa teh-
da, ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuaptee-
kin perustamisesta.

Nikotiinivalmisteen véhittdismyyntiin luvan
saaneen on ilmoitettava lupahakemuksessa il-
moitettujen tietojen muutoksesta ja myynnin lo-
pettamisesta kunnalle. Kunnan on ilmoitettava
luvan mydntimisestd ja myynnin lopettamisesta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le.

54b§
Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja
ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmistei-
den varastoinnissa, vahittdismyynnissd, markki-
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noinnissa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen suorittamassa valvonnassa ja ladke-
turvatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin
osin, mitd tdssd laissa muutoin sdddetddn varas-
toinnista, myynnistd, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen suorittamasta valvonnasta
ja ladketurvatoiminnasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssé,
56 §:n 1 momentissa sekd 57 §:ssd sdddetdan, ei
kuitenkaan sovelleta tdssd pykildsséd tarkoitet-
tuun myyntiin.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi médrdtd, ettd vihittdiskaupassa myytiaviin
nikotiinivalmisteisiin on liitettdva erilliset kéyt-
toohjeet. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi tarvittaessa antaa méérdyksid ohjei-
den sisdllosta.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa midrdyksid menettelytavoista toimitet-
taessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista ja
ladkekaapeista.

57 a§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiva ka-
lenterivuosittain luetteloa lddkemaérdyksista.
Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta 144k-
keestd ja sen méadristd, 1ddkkeen kayttdjéstd tai
laitoksesta, jonka kdyttoon lddke on mairitty, ja
ladkkeen méédrdnneestd lddkaristd. Luettelo on
sdilytettdvd 5 vuotta. Luettelo on laadittava ja
sdilytettdvi siten kuin Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus tarkemmin mééraa.

57¢§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee laatia luettelo keskenéén vaihtokelpoi-
sista laddkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voi-
daan mééritelld 1adkevalmisteet, joiden vaikutta-
vat aineet ja niiden méérit ovat samanlaisia ja
jotka ovat keskenddn biologisesti samanarvoisia.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luet-
telo viimeistddn 45 pdivdd ennen kunkin vuosi-
neljanneksen alkua.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysminis-
teriolle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja
muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
madrdd, kuka apteekkiliikettd hoitaa, kunnes
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
maidrad apteekille hoitajan myds 49 §:ssé tarkoi-
tetussa tapauksessa. Apteekin hoitajasta on so-
veltuvin osin voimassa, mitd apteekkarista téssd
laissa sdddetddn.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liséksi antaa tarkempia maardyksia ladkkei-
den varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen
tarvittavista tiloista, vélineistd ja laitteista.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan pe-
rustaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi lisdksi antaa tarkempia méiédrdyksié sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen toiminnasta, hyvisti
tuotantotavoista sekd lddkkeiden varastointiin,
valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tilois-
ta, vélineista ja laitteista.
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Ladkkeitd voidaan Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla toimittaa sairaala-
apteekista ja ladkekeskuksesta myds yksityisille
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoil-
le, joiden kanssa kunta tai kuntayhtymi on teh-
nyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta anne-
tun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla
kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtivia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisestd syystd myontéé luvan ladkkeiden
toimittamiseen 1 momentista poikkeavalla taval-
la sekd 14 §:n mukaisesti valmistetun ja 17 §:n
1 momentin 4 kohdan mukaisesti maahan tuo-
dun ladkkeen luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja
terveydenhuollon laitokseen ja apteekkiin.

Téssd pykdldssé tarkoitetun Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvan myonta-
mistd harkittaessa on varmistuttava siitd, ettei
ladkkeiden saatavuus alueella merkittévisti vai-
keudu. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ennen luvan myontdmistd kuultava
niitd alueen apteekkareita, joiden toimintaan lu-
van myOntdmiselld voi olla vaikutusta. Lupaha-
kemuksen siséllostd ja luvan myontdmisestd voi-
daan sddtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

63§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
pidettdva luetteloa ladkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sdilytettdvd vdhintddn viisi vuotta.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia miérdyksid luettelon laatimi-
sesta ja siihen siséllytettivisti tiedoista ja luette-
lon sdilyttdmisesta

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méédrdyksid menettelyta-



voista luovutettaessa tissd pykéldssa tarkoitettu-
ja ladkkeitd.

66 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa madrdajaksi tai kokonaan 61 §:ssé
tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin tai ladke-
keskuksen toiminta on olennaisella tavalla té-
mén lain, lupaehtojen tai lddkkeiden hyvien tuo-
tantotapojen vastaista taikka vakavasti vaaran-
taa ladketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella
annettujen miérdysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty.

76 §
Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion

alaisena Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

76 a §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset turvallisuus-
tutkimukset tehdddn hyvin laboratoriokdytin-
ndn mukaisesti ja antaa niitéd tekeville laborato-
rioille hyvéksynnén testauslaboratorioksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittd4 laboratorion hyvidksymiseen ehtoja ja
rajoituksia. Tarkemmat sddnnokset hyviksymis-
menettelystd annetaan sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoitetta-
va toiminnassaan tapahtuvista oleellisista muu-
toksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa testauslaboratorion hyviksymi-
sen, jos laboratorio ei tdytd hyviaksymisen edel-
lytyksié tai se ei noudata sen toiminnalle asetet-
tuja ehtoja, rajoituksia tai midrayksia.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmisteiden
valmistajat, lddkeaineiden valmistajat, lddkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutki-
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muksia tekevit laboratoriot, sopimusanalysoin-
tia tai muuta sopimusvalmistusta lddkevalmista-
jalle suorittavat yksikot ja laboratoriot, lddke-
tukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-ap-
teekit ja lddkekeskukset sekd Sotilasapteekki
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen 144-
kevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkastaa
ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan l4éketur-
vatoiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmistei-
den valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden
valmistajat.

77 a§

Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on annet-
tava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyynndstd neuvoja ja ohjeita, jotta eld-
vissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa ole-
vien tiettyjen aineiden ja niiden jidmien osalta
suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direk-
titvien 85/358/ETY ja 86/469/ETY seka pédtos-
ten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY sdén-
ndsten nojalla nimetyssé laboratoriossa voidaan
ottaa kayttoon eldinlddkejddmien osoittamiseen
kiytettdvi analyyttinen menetelma.

79§

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun méédrdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Médrdykseen tyytyméttomélla on
oikeus tehdéd Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle vaatimus péédtoksen oikaisemi-
sesta. Madrdykseen on liitettdvé ohjeet sen saat-
tamiseksi Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen késiteltdviksi. Méadrdyksen mukai-
siin toimenpiteisiin on ryhdyttdva oikaisuvaati-
muksesta huolimatta.

80 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi médratd ladkkeiden valmistuksen lopetetta-
vaksi toistaiseksi lddketehtaassa tai sen osassa
sekd ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavassa yksikossd, jos lddketehtaan tai maini-
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tun yksikon tarkastuksessa tai muutoin ilmenee
ladkkeiden asianmukaista valmistusta vaaranta-
via epékohtia tai jos 78 §:n perusteella annettu-
jen méirdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

80a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa médrdajaksi tai kokonaan ladke-
tukkukaupalle annetun toimiluvan, jos se on
olennaisella tavalla toiminut timén lain tai lupa-
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muutoin
vakavasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos
78 §:n perusteella annettujen méaédrdysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

82§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on vahvistettava kulloinkin noudatettava far-
makopea.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa farmako-
peaa tdydentidvid méaédrayksi.

83§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on joka kolmas vuosi tai tarvittacssa useam-
min vahvistettava lddkeluettelo, joka on laaditta-
va huomioon ottaen 3 ja 5 §:n sddnnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyja
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka on
mainittu lddkeluettelossa, saa jokainen sellaisi-
naan myydi, jos Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus ei sitd ole erikseen kieltdnyt.

85§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa lddkkeiden ulkomaille vientid varten
lddketehtaille, ladkkeitd kliiniseen lddketutki-
mukseen valmistaville yksikoille, ladketukku-
kaupoille seké viennin kohteena olevan maan vi-
ranomaisille lddkevalmisteita ja niiden valmis-
tusta koskevia todistuksia.
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87§

Kliinisid lddketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd ladketicteellisestd tutkimuk-
sesta annetussa laissa (488/1999) sdéddetddn. Li-
sdksi on otettava huomioon, mité téssd laissa ja
sen perusteella kliinisistd lddketutkimuksista
sdddetdén.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja ladk-
keitd sekd muuntogeenisid organismeja sisdlté-
vid ladkkeitd koskevien kliinisten ldédketutki-
musten aloittaminen edellyttdd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontiméaa
lupaa. Muista kliinisistd lddketutkimuksista on
tehtdvé ennakkoilmoitus keskukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jélkeen, kun eet-
tinen toimikunta on antanut siitd l4éketieteelli-
sesté tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 ¢ §:ssé
tarkoitetun myonteisen lausunnon ja Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myontényt
tutkimukselle tdimén pykdldn 2 momentissa edel-
lytetyn luvan tai se on ilmoittanut ennakkoilmoi-
tusta edellyttdvan tutkimuksen toimeksiantajal-
le, ettd estettd tutkimuksen aloittamiselle ei ole
tai, jos keskus ei ole tehnyt tillaista ilmoitusta,
60 pédivin kuluessa siitd, kun keskus on saanut
asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on annettava paitoksensd geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeita
sekd muuntogeenisid organismeja sisdltdvid
ladkkeitd koskevien kliinisten ldéketutkimusten
aloittamiseksi tehdystd lupahakemuksesta 90
pdivin kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta. Keskus voi pidentdd maéra-
aikaa 90 paivill4, jos lausunnon antaminen edel-
lyttdd laajoja lisdselvityksid. Ksenogeenisista
solututkimuksista annettavalle paétokselle ei ole
midrdaikaa. Pddtds on kuitenkin annettava il-
man tarpeetonta viivytysta.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ei voi hyviksyéd lupahakemuksen tai ennak-
koilmoituksen mukaista tutkimusta toteutetta-
vaksi, on toimeksiantajalta pyydettéva lisdselvi-
tys. Lisédselvityspyynnossd on yksiloitdvd ja
perusteltavat kaikki syyt, minkd vuoksi tutki-
musta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mu-



kaisesti. Toimeksiantaja voi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen selvityspyynnon
perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos hakija
ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lupahakemus-
taan tai muutokset eivit ole keskuksen lisdselvi-
tyspyynndssé edellytettyjé, ei kliinistd lddketut-
kimusta saa aloittaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat madrdykset 2 momentissa tar-
koitetun luvan hakemisesta, hakemuksen sisil-
lostd ja ennakkoilmoituksesta sekd tutkimus-
ladkkeiden laadusta ja valmistuksesta, tutkimus-
ten turvallisesta ja asianmukaisesta toteuttami-
sesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta ja muis-
ta tutkimusten turvallisuuden kannalta merkitté-
visté seikoista.

87a§

Jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa tutki-
mussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muutos
voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteel-
listen asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on
muutoin merkittdva, tulee muutoksesta ilmoit-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunni-
telman mukaisesti ennen kuin eettinen toimikun-
ta on antanut muutoksesta myonteisen lausun-
tonsa ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on ilmoittanut, ettd tutkimuksen jatkami-
selle muutetun suunnitelman mukaisena ei ole
estettd tai, jos tdllaista ilmoitusta ei ole tehty,
muutosilmoituksen tekemisestd on kulunut 35
paivaa.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ei hyviksy tutkimussuunnitelman muutosta,
on toimeksiantajalle ilmoitettava tutkimussuun-
nitelman tarkistamiseksi tarpeelliset muutokset.
Tutkimusta saa jatkaa sen jilkeen, kun ndmaé ja
eettisen toimikunnan mahdollisesti edellyttadmét
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta on jatkettava alkuperdisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edel-
lyta tutkimuksen keskeyttdmistd tai lopettamis-
ta.
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87b§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tehtdvédnd on valvoa kliinisié ladketutkimuk-
sia. Keskuksella on salassapitosdéinndsten esti-
maéttd oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimukses-
sa kerittyjen tietojen oikeellisuuden varmista-
miseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien tutki-
muspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien
henkildiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin so-
velletaan lisaksi, mitd 77, 77 a ja 78—80 §:ssé
sdddetdén.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on perusteltu syy katsoa, ettd toimek-
siantaja, tutkija tai muu tutkimukseen liittyva
henkild ei endd tdytd hanelle asetettuja velvoit-
teita, keskuksen on ilmoitettava asiasta viipy-
méttd asianomaiselle toimeksiantajalle, tutkijal-
le tai muulle henkildlle ja esitettdvd toiminta-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutettava
tilanteen korjaamiseksi. Keskuksen on ilmoitet-
tava tdstd suunnitelmasta vilittomasti eettiselle
toimikunnalle sekd Euroopan unionin jdsenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissi-
olle.

87¢c§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi mdérité jo aloitetun kliinisen lddketutkimuk-
sen tilapdisesti keskeytettdviksi tai lopetetta-
vaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutkimussuun-
nitelman mukaisesti tai tutkimussuunnitelman
mukaiset edellytykset eivdt ole endd voimassa
taikka jos tutkimus ei tdytd lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain tai timén lain taikka
niiden perusteella annettujen sddnndsten tai
méérdysten mukaisia edellytyksié.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun maérdayksen
antamista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kuultava toimeksiantajaa tai tutki-
jaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on annettava
keskuksen pyytimd selvitys seitsemén piivén
kuluessa. Jos médrdyksen perusteena on tutkitta-
vaa uhkaava vélitdon vaara, voi keskus méaarita
tutkimuksen keskeytettdviksi vilittomésti. V-
littdmén vaaran perusteella keskeytetyn tutki-
muksen lopettamisesta saa paittdd vasta sen jil-
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keen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu
edelld olevan mukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava antamastaan méérayksesté
vilittomdsti Euroopan yhteisén komissiolle, Eu-
roopan lddkevirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden ldékevalvonnasta vas-
taaville toimivaltaisille viranomaisille sekéd
asianomaisille eettisille toimikunnille. Ilmoituk-
seen on liitettdvd annetun madrdyksen peruste-
lut.

87d3§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa kliinisid ladketutkimuksia koskevien tie-
tojen toimittamisesta Euroopan lddkearviointivi-
raston ylldpitdimadn tietokantaan. Tallennetta-
vista tiedoista voidaan sddtdd valtioneuvoston
asetuksella.

88a§

Eldinlddkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtidvd ennakkoilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskus
valvoo kliinisii eldinlddketutkimuksia ja silld on
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa ke-
rattyjen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaik-
ka ja tutkimusasiakirjat.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa tarkoitetun
tutkimuksen aloittamisen, jos tutkimus ei taytd
tdmén lain taikka sen perusteella annettujen
sdanndsten tai madrdysten mukaisia edellytyk-
sid. Keskus voi miidrétd jo aloitetun kliinisen
eldinladketutkimuksen tilapdisesti keskeytettd-
viksi tai lopetettavaksi, jos tutkimuksen toteut-
tamisessa on ilmennyt olennaisia puutteita tai
laiminlyonteja eiké nditd ole korjattu keskuksen
kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun miirdyksen
antamista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kuultava toimeksiantajaa tai tutki-
jaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on annettava
keskuksen pyytdmé selvitys seitsemidn pdivin
kuluessa. Jos médrdyksen perusteena on tutkitta-
vaa eldintd uhkaava vilitdn vaara, keskus voi
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madratd tutkimuksen keskeytettdviksi valitto-
mésti. Vilittdmén vaaran perusteella keskeyte-
tyn tutkimuksen lopettamisesta saa pédttiad vas-
ta sen jilkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa
on kuultu edelld sdddetyn mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétda
1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoituksen
médrdajasta sekd tutkimuksen keskeyttimiseen
liittyvistd menettelytavoista ja méiérdajoista.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa madrdyksid 1 momentissa tarkoitetusta il-
moituksesta, tutkimusldékkeiden laadusta ja val-
mistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten il-
moittamisesta sekd muista tutkimusten turvalli-
suuden kannalta merkittavistd seikoista.

89§

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavan yksikén, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta lddkeval-
mistajalle suorittavan yksikon tai laboratorion,
ladketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdin-
nin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin, Kuopion yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen sekéd Sotilasapteekin
tulee pyydettiessa antaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle salassapitosdinndsten
estamattd sellaisia lddkkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, lddkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tar-
peen Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle téssd tai muussa laissa sdddettyjen teh-
tédvien suorittamiseksi.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd ladketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoite-
tun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun toimek-
siantajan tulee pyydettiessi antaa Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapito-
sadnnosten estdmattd sellaisia kliinisiin 14dke-
tutkimuksiin liittyvii tietoja ja selvityksié, jotka
ovat tarpeen keskukselle tissé laissa ja lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sdéidet-
tyjen tehtdvien suorittamiseksi.



89a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee ilmoittaa salassapitosdénndsten esti-
méttd Euroopan yhteison komissiolle, Euroopan
ladkevirastolle ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien valtioiden toimivaltaisille lddkeval-
vontaviranomaisille sekd tallentaa Euroopan
ladkeviraston ylldpitdmiin tietokantoihin kaikki
ladkevalvonnan ja lddketurvatoiminnan yhtey-
dessd saadut tiedot, jotka Euroopan yhteison
lainsddddnnossd  edellytetddn ilmoitettaviksi
mainituille tahoille tai tallennettaviksi Euroo-
pan ladkeviraston ylldpitdmiin tietokantoihin.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) sdaddetyn salassapitovel-
vollisuuden estdmattd Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdimén lain mu-
kaisia tehtdvid suorittaessaan saamiaan tietoja
yksityisen tai yhteison liike- tai ammattisalai-
suudesta Euroopan unionin toimielimelle ja
muulle valvontaviranomaiselle Euroopan yhtei-
sOn sdadoksissd edellytetylld tavalla sekd Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja ter-
veysministeriolle, 1ddkkeiden hintalautakunnal-
le, Kansaneldkelaitokselle sekd poliisi-, tulli- ja
syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on tarpeen
niiden lakisdéteisten tehtdvien hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo lddkkeiden markkinoinnin asianmukai-
suutta. Valvonnan toteuttamiseksi ladkkeitd
markkinoivan ja mainostavan tulee toimittaa
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le valtioneuvoston asetuksella sdddettivit selvi-
tykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja mainon-
nasta.

93§
Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojalla
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annettujen sdénnosten vastaisesti, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd jatka-
masta tai uudistamasta markkinointia. Keskus
voi myds madrité kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sitd on lddketurval-
lisuuden vaarantumisen vuoksi pidettdvid tar-
peellisena.

Kieltoa ja méardystd markkinoinnin oikaise-
miseksi voidaan tehostaa uhkasakolla. Kiellon
tehosteeksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi uh-
kasakko.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen vaatimuksesta.

93 a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ryhtyd 93 §:n | ja 2 momentissa mainittuihin
toimenpiteisiin myds rajat ylittdvistd kieltome-
nettelystd annetun lain (1189/2000) 2 §:ssé tar-
koitetun ulkomaisen viranomaisen tai jédrjeston
hakemuksesta, jos Suomesta perdisin oleva toi-
minta on vastoin ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den mainonnasta annetun neuvoston direktiivin
92/28/ETY tai televisiotoimintaa koskevien ja-
senvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
méérdysten yhteensovittamisesta annetun neu-
voston direktiivin 89/552/ETY 14 artiklan sdéin-
noksid sellaisina kuin ne on pantu kansallisesti
tdytdntoon sovellettavaksi tulevassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla méiérdtyn kiellon
tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee 144-
ninhallitus Léé&kealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen taikka ulkomaisen viranomaisen
tai jérjeston hakemuksesta.

93b§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen oikeudesta panna vireille kieltokanne toises-
sa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtios-
sa sdddetddn rajat ylittdvassé kieltomenettelysti
annetussa laissa.

95§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetédn
ladkkeiden myynnistd l4ddketehtaasta tai lddke-
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tukkukaupasta, voi ladkkeellisen kaasun valmis-
taja tai maahantuoja saatuaan 8 tai 32 §:ssé tar-
koitetun luvan myyda ladkkeellistd kaasua myos
asianomaisille potilaille sekd sairaankuljetuk-
sen tarpeisiin. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia méardyksia laak-
keellisen kaasun toimittamiseen liittyvistd me-
nettelytavoista.

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja ld&ninhal-
lituksilla on oikeus saada maksutta valvontaa
varten tarpeelliset tiedot eldinladkareiltd, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta, 144-
ketukkukaupoilta ja apteekeilta sen estdmaitta,
mitd muualla lainsddddnnossd salassapidosta
sdddetdan.

101 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus kieltdd lddkkeen maahantuonti,
valmistus, jakelu ja myynti sekd muu kulutuk-
seen luovutus, jos ilmenee tai on syytéd epéilla,
ettd myyntiluvan mydntdmisen tai rekisterdin-
nin edellytyksid ei endd ole olemassa taikka jos
ladkkeen valmistukseen tai maahantuontiin liit-
tyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tiytetty.

101 a§

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa lddkkeiden valmistus- tai tukku-
kauppatoiminnan harjoittamiseen myonnetyn lu-
van viliaikaisesti tai kokonaan, jos jokin luvan
myOntdmiseen liittyvd vaatimus ei endé tayty tai
jos jotakin turvallisuuden tai laadun kannalta
olennaista velvoitetta ei ole tdytetty.

102 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tdmén lain perusteella antamaan paitokseen
haetaan muutosta siten kuin hallintolainkdytto-
laissa (586/1996) sdéddetddn. Hallinto-oikeuden
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padtokseen, jolla on ratkaistu 40, 41, 52 tai
54 §:ssd tarkoitettu asia, saa hakea muutosta
korkeimmalta hallinto-oikeudelta vain, jos kor-
kein hallinto-oikeus myontda valitusluvan. Hal-
linto-oikeuden péétokseen, joka koskee 89 §:ssé
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa ha-
kea muutosta valittamalla.

Valituslupa voidaan myontéa, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa saman-
laisissa tapauksissa tai oikeuskdytinnon yhte-
nevaisyyden vuoksi on tirkedd saattaa asia kor-
keimman hallinto-oikeuden ratkaistavaksi;

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

3) valitusluvan myontdmiseen on muu paina-
va syy.

Myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-
oikeuden muutoksenhaun johdosta tekeméédn
padtokseen, jos hallinto-oikeus on ratkaissut
muutoksenhaun kohteena olevan asian.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 87,
88 a, 93, 94 ja 101 §:ssid tarkoitettuja paatoksia
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maa-
rad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia paétoksid ei
saa panna tdytdntdon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sen estdmattd, mitd hallintolaissa (434/2003)
sdddetddn asiavirheen korjaamisesta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi poistaa 144-
kevalmisteen myyntiluvan myontdmistd, ladke-
valmisteen muuttamista ja myonnetyn luvan pe-
ruuttamista tai lddkkeen kulutukseen luovutta-
misen kieltdmistd koskevan péétoksensé ja rat-
kaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin toi-
mielimen edelld tarkoitetussa asiassa tekemd
paitos sitd edellyttad.

Tédma laki tulee voimaan  péivind kuuta
20 . Lain 15 ¢ § tulee kuitenkin voimaan 1 pii-
vénd tammikuuta 2010.



Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain
tdytantdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

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

78
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle terveyden-
huollon laitteen ja tarvikkeen ominaisuuksien tai
suorituskyvyn muutoksesta tai hidiriostd seka
sellaisista riittimattomistd merkinndistd tai
kayttdohjeista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kidyttdjdn tai muun
henkilon terveydentilan vakavaan heikkenemi-
seen tai kuolemaan.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksiin tai suorituskykyyn liittyvit tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
jarjestelmaillisesti poistaa laitteen tai tarvikkeen
markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllépitdd rekisterid (vaaratilannerekis-
teri), johon 1 ja 2 momentissa sekd 13 §:ssé tar-
koitetut ilmoitukset merkitéén.

N
Ilmoitus kliinisestd tutkimuksesta

Jos valmistaja terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen suorituskyvyn tarkistamiseksi tai si-
vuvaikutusten méérittdmiseksi ja arvioimiseksi
aikoo suorittaa kliinisid tutkimuksia ennen ter-
veydenhuollon laitteen ja tarvikkeen markki-
noille saattamista tai kdyttdonottoa, siitd on teh-
tdvd ilmoitus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ennen kliinisten tutkimusten
aloittamista. Valmistaja voi aloittaa kliiniset
tutkimukset ilmoituksen tehtyéén. Edelld 6 §:ssd
tarkoitetun III tuoteluokkaan kuuluvien lait-
teiden sekd implantoitavien laitteiden ja Il a ja II
b -luokan pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliiniset tutkimukset valmistaja voi aloittaa 60
pdivan kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole tdtd ennen ilmoittanut kieltdvinsé tutkimuk-
set terveydellisistd syista.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, noudatetaan
myos, jos kliiniset tutkimukset tehddédn tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen uuden kaytto-
tarkoituksen méérittdmiseksi siitd riippumatta,
onko terveydenhuollon laite ja tarvike saatettu
markkinoille tai otettu kayttoon.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi valmistajan hakemuksesta sallia kliini-
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sen tutkimuksen aloittamisen ennen 1 momentis-
sa tarkoitettua méiédrdaikaa, jos tutkimuksesta on
saatu asianomaisen eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto.

9§
Tutkimuksen keskeyttdminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madrdtd kliinisen tutkimuksen keskey-
tettdviaksi, jos keskeytystd on pidettdvi tervey-
dellisista syistd tarpeellisena.

10 §
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Terveydenhuollon laite ja tarvike voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kéyttoon, kun se
tayttdd sille tdssd laissa ja sen nojalla annetuissa
sdannoksissd ja madrdyksissd asetetut vaatimuk-
set. Sosiaali- ja terveysministerid voi paattda,
ettd sellaisesta terveydenhuollon laitteesta ja tar-
vikkeesta, joka voi aiheuttaa merkittdvan tervey-
dellisen riskin, on toimitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle tunnistetie-
dot seki tiedot merkinndisté ja kdyttoohjeista.

13 §

Vaaratilanteiden arviointi- ja ilmoitusmenettely

Ammattimaisen kdyttdjén on ilmoitettava So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen ominai-
suuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai hii-
riostd sekd sellaisista riittdméttomistd merkin-
noistd tai kdyttdohjeista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjén tai
muun henkildn terveydentilan vakavaan heikke-
nemiseen tai kuolemaan.
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14§
Ohjaus ja valvonta

Tédmin lain yleinen ohjaus kuuluu sosiaali- ja
terveysministeriolle.

Témin lain ja sen nojalla annettujen sdédnnos-
ten ja médrdysten noudattamista ohjaa ja valvoo
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.

15§
Tuoterekisteri

Suomalaisen valmistajan on tehtdvé tuotere-
kisteriin ilmoitus, josta kdy selville yrityksen ni-
mi, toimipaikka, laitteen tunnistamistiedot, tieto
ilmoitetun laitoksen todistuksista ja niiden ep&a-
misestd sekd muut markkinavalvonnan edellyt-
tdmét tiedot. [lmoitus on tehtdvd my0s jos téssd
pykaldssd mainitut tiedot muuttuvat. Vastaavan
ilmoituksen on velvollinen tekeméén valtuutet-
tu edustaja, jolla on kotipaikka Suomessa. Tuo-
terekisteriin on tehtdva ilmoitus myos sellaises-
ta laitteesta, joka siséltdd ihmiskudosta taikka
ihmisen verestd tai veriplasmasta peridisin ole-
via aineita. [lmoitus tehddin Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa ilmoitetun laitoksen toimit-
tamaan tuoterekisteriin edelld mainitut tiedot
niistd terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista,
joiden vaatimustenmukaisuusmenettelyihin il-
moitettu laitos on osallistunut.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto toimittaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista lddkinnallisistd laitteista annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissé
98/79/EY edellytetyt rekisteritiedot toimival-
taisten viranomaisten kdytettdvissi olevaan eu-
rooppalaiseen tietokantaan. Tietokantaan kerat-
tyja tietoja saa kiyttdd vain viranomaisvalvon-
taan.



16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada valvontaa varten tar-
peelliset tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta
sekd elinkeinonharjoittajilta ja henkil6ilta, joita
tdmén lain tai sen nojalla annetut sdénndkset ja
médrdykset koskevat.

17 §
Markkinavalvontavaltuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdéd valvonnan edellyttimid
tarkastuksia ja tutkimuksia ja sitd varten paistd
paikkoihin, joissa harjoitetaan tdssd laissa tar-
koitettua toimintaa ja tehdi sielld tarkastuksia ja
ryhtyd muihin valvonnan edellyttdmiin toimen-
piteisiin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen tarkoitetuissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teesta ja tarvikkeesta tarpeellisia ndytteitd ja saa-
da tarpeellinen méérd myynnissé olevia tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koekappaleik-
si. Néyte ja koekappaleet on tavaran haltijan sitéd
vaatiessa korvattava kdyvdn hinnan mukaan.
Niytettd ja koekappaletta ei kuitenkaan korvata,
jos tutkimuksessa havaitaan, ettd terveydenhuol-
lon laite ja tarvike on tdmén lain tai sen nojalla
annettujen sddnnosten ja médrdysten vastainen.

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

19 §

Valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat rajoi-
tukset

Jos terveydenhuollon laite ja tarvike on té-
mén lain tai sen nojalla annettujen sdénndsten tai
médrdysten vastainen taikka jos siihen on viérin
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perustein kiinnitetty CE-merkintd, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) velvoittaa valmistajan ryhtyméén tarpeelli-
siin toimenpiteisiin terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen saattamiseksi tdmén lain ja sen nojal-
la annettujen sddnndsten ja madrdysten mukai-
seksi; tai

2) kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen valmistuksen, myynnin ja muun elinkeino-
toiminnan yhteydessd tapahtuvan luovuttami-
sen.

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttdon ote-
tusta terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta
ei ole laadittu vaatimuksenmukaisuuden arvioin-
nin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan
toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai vir-
heellisid, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi madritd valmistajaa laatimaan
puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteelli-
suudet tai virheellisyydet. Jos Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston méardykses-
td huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuk-
sia tai virheellisyyksid ei korjata, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltda
kyseisen terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen valmistuksen, myynnin ja muun elinkeino-
toiminnan yhteydessd tapahtuvan luovuttami-
sen.

Mitd edelld sdddetddn, sovelletaan myos sil-
loin, kun terveydenhuollon laitetta ja tarviketta
koskeva CE-merkintd on kiinnitetty tuotteisiin,
jotka eivit ole terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita.

Ennen lopullisen pédatoksen tekoa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
asiasta viliaikaisen pddtoksen, jos siithen on eri-
tyinen syy.

20 §

Ammattimaisen kdyton kieltdminen tai rajoitta-
minen

Jos terveydellisistd syistd on tarpeen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
kieltdd terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
ammattimaisen kiyton tai rajoittaa sit.
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21§

Kdytédssd oleviin terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin kohdistuvat velvoitteet

Kun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on 19 §:n nojalla antanut terveyden-
huollon laitetta ja tarviketta koskevan kiellon, se
voi midritd valmistajan ryhtyméan kaytdssé ole-
via terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
keviin toimenpiteisiin, joilla terveydenhuollon
laitteeseen ja tarvikkeeseen liittyvd vaara voi-
daan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maarayk-
selld valmistaja voidaan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva tervey-
denhuollon laite ja tarvike niin, ettd sen ominai-
suuksissa tai suorituskyvyssé olevasta viasta tai
puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastai-
sista, harhaanjohtavista tai puutteellisista tie-
doista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu;
tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet, jotka teknisisté tai
ladketieteellisistd syistd johtuen voivat aiheut-
taa terveydellistd vaaraa potilaalle, kayttdjille
tai muulle henkildlle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun
madrdyksen, myds jos 19 §:ssé tarkoitettua péaa-
tostd ei voida tehdd sen vuoksi, ettd kysymykses-
sd olevia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkei-
ta ei enéd ole valmistajan hallussa tai valmistaja
tai hdnen edustajansa ei ole tavoitettavissa ja
médrdyksen antamiseen on painavia syita.

22§
Tiedottamisvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tiedottamaan so-
pivalla tavalla kiellosta tai méédrdyksestd, ter-
veydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen tai
sen kidyttdmiseen liittyvistd terveydellisestd
vaarasta sekd menettelytavoista terveydellisen
vaaran torjumiseksi.

24

23§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 16 §:n nojalla médrddmaa tiedonantovel-
voitetta, 19 ja 21 §:n nojalla tekemdd padtosta,
joka kohdistuu méérdttyyn valmistajaan sekd
22 §:n nojalla médrdamaa tiedottamisvelvolli-
suutta voidaan tehostaa uhkasakolla siten kuin
uhkasakkolaissa (1113/1990) sééddetién.

24 §

Tuoteturvallisuutta koskevien sddnnosten rikko-
minen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi jattdd ilmoittamatta rikkomuksen, jota
on kokonaisuudessaan pidettidvéd ilmeisen véhai-
send.

27 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekeméén péaidtokseen
haetaan muutosta hallinto-oikeudelta siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sdaddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston valmistajan tuotantotiloihin tekemén tar-
kastuksen yhteydessd annettuun mééraykseen ei
saa valittamalla hakea muutosta. Méérdykseen
tyytyméattoméalld on oikeus saada méérdys So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
késiteltdviksi, jos han 30 pédivdn kuluessa tar-
kastuksen pddttymisestd sitd vaatii. Madrdyk-
seen on liitettdvd ohjeet oikaisuvaatimuksen
saattamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paitettaviksi. Madrdyksen mu-
kaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivd oikaisu-
vaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston oikaisuvaatimuk-
sen johdosta antamaan paitokseen voidaan ha-
kea muutosta valittamalla siten kuin 1 momen-
tissa sdddetddn.



Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston 19—22 §:n nojalla tekeméd paitostd tai
médrdystd on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Edelld 19 §:n nojalla annettuun viliaikaiseen
paétokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

28§

Ilmoitettu laitos

Ilmoitetun laitoksen on Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston pyynndstd toimi-
tettava valvontaviranomaiselle ne tiedot ja asia-
kirjat, my0s varainhoitoon liittyvét asiakirjat,
joiden perusteella voidaan varmistaa, etti laitos
noudattaa sille asetettuja vaatimuksia.

28b §
Todistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tayttanyt tai ei endd taytd 10 §:ssd sdddettyja
vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin olisi
tullut myontéd, laitoksen on peruutettava todis-
tus miérdajaksi tai kokonaan taikka myonnetta-
va se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puut-
teellisuuksia. Jos myonnetyssé todistuksessa ha-
vaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen
on toimitettava asiasta tieto Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle heti, kun puut-
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teellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitok-
sen tietoon.

30§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton valtuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto:

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

2) ratkaisee ilmoitetun laitoksen ja valmista-
jan ollessa erimielisid, mihin tuoteluokkaan ter-
veydenhuollon laite ja tarvike kuuluu;

3) velvoittaa tarvittaessa valmistajan esitta-
méén tiedot Suomessa kdyttoon otetuista yksi-
I6lliseen kayttoon valmistetuista laitteista;

4) myontdd hakemuksesta luvan yksittdisen
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen markki-
noille saattamiseen ja kdyttdonottoon, vaikka
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu
téssd laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnoksis-
sd ja madrdyksissd edellytetyn mukaisesti, jos
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kayttd
Suomessa on terveydensuojelun kannalta tar-
keaa.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivana

Laki

huumausainelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 30 paivdni toukokuuta 2008 annetun huumausainelain (373/2008) 9 §:n 1 momentti,
11 §:n 2 momentti, 13 §:n 4 momentti, 14 §:n 5 momentti, 17 ja 18 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 21 ja
29 §,30 §:n 1 momentti, 31 §, 32 §:n 2 ja 4 momentti, 34—36 ja 38—42 §, 45 §:n 3 momentti sekd 46

ja 49 § seuraavasti:
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98§
Luvan myéntdminen

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontdd luvan huumausaineen valmistuk-
seen, Suomeen tuontiin, Suomesta vientiin ja ka-
sittelyyn.

11§

Luvan myédntdmisen edellytykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi katsoa luvanhakijan tiayttdvan 1 momentissa
sdddetyt edellytykset ilman niiden erillistd sel-
vittdmistd, jos lupaa hakeva sddnnollisesti ha-
kee Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselta 12—15 §:n mukaisia lupia ja Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on vii-
meksi kuluneiden kuuden kuukauden aikana to-
dennut luvanhakijan toiminnan tdyttivén 1 mo-
mentissa sdddetyt edellytykset.

13§

Tuontilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti
luvassa tarkoitetun Suomeen tuonnin tapahdut-
tua, kuitenkin viimeistdan, kun luvan voimassa-
oloaika paittyy.

14§
Vientilupa

Luvanhaltijan on palautettava todistus Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti
luvassa mainitun Suomesta viennin tapahduttua,
kuitenkin viimeistddn, kun luvan voimassaoloai-
ka paittyy.
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17 §
Vastuuhenkilon hyviksyminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
hyviksyy vastuuhenkildt ja heidén sijaisensa,
jotka ovat luvan haltijan ohella velvollisia huo-
lehtimaan siitd, ettd toimipaikassa noudatetaan
tdmén lain sddnnoksid ja lupaehtojen madrdyk-
sid.

Luvanhakijan on lupahakemuksen jattdes-
sddn tehtdvd Léadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle hakemus médarddméansd vastuu-
henkilon ja timén sijaisten hyviaksymiseksi. Lu-
vanvaraista toimintaa ei saa aloittaa ennen kuin
asianomaiselle toiminnalle on hyviksytty vas-
tuuhenkild.

Vastuuhenkilon tai hénen sijaisensa erotessa
tai lakatessa muutoin hoitamasta tehtdvaansi ha-
nen tilalleen on madrdttavd uusi vastuuhenkild
tai sijainen ja hénelle on haettava hyviksymisté
seitsemassd paivissa.

18 §
Vastuuhenkilon hyviksymisen peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on peruutettava vastuuhenkildn tai timén si-
jaisen hyvédksyminen, jos luvanhaltija sitd pyy-
tad.

Vastuuhenkiloksi tai tdimén sijaiseksi hyvik-
syminen voidaan peruuttaa kokonaan tai mééra-
ajaksi, jos vastuuhenkild tai tdmén sijainen:

1) ei endd tdytd 16 §:ssd sdddettyjd edellytyk-
sid;

2) on tuomittu lainvoimaisella tuomiolla sel-
laisesta rikoksesta, joka osoittaa hdnen olevan il-
meisen sopimaton vastuuhenkiloksi; tai

3) on menetellyt vastuuhenkiloné tai tdmén
sijaisena olennaisesti virheellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa hy-
viksymisen peruuttamisen sijasta antaa vastuu-
henkilolle tai timén sijaiselle varoituksen, jos
hyviksymisen peruuttaminen olisi oloihin ndh-
den kohtuutonta.



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava vastuuhenkildn tai timén si-
jaisen hyviksymisen peruuttamisesta ja varoi-
tuksen antamisesta luvanhaltijalle, jonka palve-
luksessa vastuuhenkild tai sijainen toimii.

19 §

Selvitys lupaharkintaa varten

Toimijan ei tarvitse esittdd lupaa hakiessaan
1 momentin 2 ja 3 sekd 5—7 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja, jos toimija:

1) sdanndllisesti hakee Liadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta 12—15 §:n mu-
kaisia lupia; ja

2) on toimittanut Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kyseiset tiedot, joissa ei
ole tapahtunut muutoksia, viimeksi kuluneiden
kuuden kuukauden aikana toisen lupahakemuk-
sen yhteydessd, ja Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus on pitényt selvitystd asianmukai-
sena.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Léékealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle lupaa ha-
kiessa 1 momentin mukaisesti annettuihin tietoi-
hin luvan antamisen jélkeen tapahtuneista muu-
toksista, jotka vaikuttavat luvan myontdmisen
edellytyksiin.

21§

Seuraamukset luvanvaraisen toiminnan rikko-
muksista

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on peruutettava tdmén lain mukainen lupa,
jos:

1) luvanhaltija sitd pyytés; tai

2) luvanvarainen toiminta on lopetettu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa tdmédn lain nojalla annetun luvan
médrdajaksi tai kokonaan, jos:

1) tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa sdan-
noksissd taikka muualla laissa luvanhaltijalle
asetettuja velvoitteita tai kieltoja on olennaisesti
rikottu;
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2) luvanhaltija on olennaisesti rikkonut lupa-
ehtoja;

3) luvan myontdmiselle 9 ja 11 §:ssé sdddetty-
jé edellytyksid ei endé ole olemassa;

4) luvanhaltijalla ei ole 16 §:ssd tarkoitettua
vastuuhenkildd taikka vastuuhenkild tai luvan-
haltijan hallintoelimiin kuuluva henkil6 ja toi-
mitusjohtaja, avoimessa yhtidssd yhtidmies,
kommandiittiyhtiossd vastuunalainen yhtiémies
taikka yliopistossa tai muussa tutkimuslaitok-
sessa yksikon johtotehtivissd oleva on lainvoi-
maisella tuomiolla tuomittu sellaisesta rikokses-
ta, joka osoittaa hdnen olevan sopimaton tehté-
vaansa,; tai

5) lupaa haettaessa annetut tiedot ovat olleet
huumausaineiden valvontaan liittyvien tietojen
osalta olennaisesti virheellisié.

Ellei kyse ole kiireellisestd tapauksesta, L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa ennen lu-
van peruuttamista annettava kirjallinen varoitus
sekd asetettava asianomaiselle luvanhaltijalle
maiirdaika toiminnassa olevien puutteellisuuk-
sien korjaamiseksi tai poistamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myds antaa luvanhaltijalle huomautuksen tai
kirjallisen varoituksen, jos ilmenneet puutteet,
rikkomukset tai laiminlyonnit voidaan korjata
tai ne ovat vahéisia.

Peruutettu lupa on palautettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

29 §
Muutosilmoitukset

Luvanhaltijan on viipyméttd ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le:

1) toimipaikan lakkauttamisesta sekd toimi-
paikan osoitteen muuttumisesta;

2) hallintoelimiin kuuluvan henkilon ja toimi-
tusjohtajan, avoimessa yhtidssd yhtiomiehen ja
kommandiittiyhtiéssd  vastuunalaisen  yhtio-
miehen sekd yliopistossa ja muussa tutkimuslai-
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toksessa yksikon johtotehtdvissd olevan henki-
16n vaihtumisesta;

3) toiminnan lopettamisesta tai keskeyttdmi-
sestd yhtd kuukautta pitemméksi ajaksi;

4) siitd, ettd 16 §:ssé tarkoitettu vastuuhenki-
16 tai tdmén sijainen lopettaa tehtdvdn hoitami-
sen; sekd

5) muista luvan antamisen jdlkeen tapahtu-
neista luvan myontdmisen edellytyksiin olennai-
sesti vaikuttavista muutoksista.

30§
Kirjanpitovelvollisuus

Tdmén lain mukaisen luvan haltijan sekéd
15 §:n 2 momentissa tarkoitetun toimijan on pi-
dettiva kirjaa valmistamistaan, viemistién, tuo-
mistaan ja késittelemistddn huumausaineista.
Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan koske hen-
kilokohtaiseen ladkitykseen madrdttyja huu-
mausaineiksi katsottavia ladkkeitd. Kirjanpitoai-
neisto on sdilytettdvi véhintiddn kuusi vuotta sen
vuoden lopusta, jonka aikana se on laadittu. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on
oikeus saada tdssd momentissa tarkoitettu huu-
mausainekirjanpitoaineisto néhtdvikseen. Elin-
tarviketurvallisuusvirastolla ja ldéninhallituksil-
la on oikeus saada ndhtdvikseen eldinlddkérin
huumausainekirjanpito.

318§
Ilmoitusvelvollisuus

Luvanhaltijan on annettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle vuosittain en-
nen tammikuun loppua:

1) ilmoitus edellisen vuoden aikana valmiste-
tuista, varastoon hankituista, varastossa olevista
ja sieltd luovutetuista huumausaineista seka huu-
mausaineita sisdltdvistd aineista ja valmisteista
sekd niiden médristd sekd médrastd, joka on kéy-
tetty ladkkeiden valmistukseen;

2) ilmoitus edellisen vuoden aikana havite-
tyistd huumausaineista;

3) ennakkoarvio seuraavan vuoden tarpeesta.
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Liséksi luvanhaltijan on annettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle neljan-
nesvuosittain ilmoitus Suomeen tuoduista ja
Suomesta viedyistd vuoden 1961 huumausai-
neyleissopimuksen luetteloiden ja psykotrooppi-
sia aineita koskevan vuoden 1971 yleissopimuk-
sen [—III luetteloiden aineista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid tdssd pykéléssd tarkoite-
tusta ilmoitusvelvollisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa madrdyksid ilmoitusten te-
kemiseen liittyvistd yksityiskohdista.

32§

Erdiden huumausaineiksi luokiteltujen lddkkei-
den seuranta

Apteekin on annettava Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle huumausaineiksi
luokiteltujen ldékkeiden seurantaa koskevat tie-
dot kuukausittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdédnndksid huumausaineiksi luokitel-
tujen lddkkeiden seurannasta, seurantatietojen
havittdmisestd sekd apteekkien velvollisuudesta
antaa seurantatietoja Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

34§
Lupa- ja valvontaviranomaiset

Tédmin lain ja sen nojalla annettujen sdédnnos-
ten ja méadrdysten noudattamisen ylin johto ja
ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveysministeridlle.

Tédmin lain mukaisena lupa- ja valvontaviran-
omaisena sekid sisdkaupan ja ulkokaupan ldhto-
aineasetuksissa ja ldhtOaineasetusten tdytén-
toonpanoasetuksessa tarkoitettuna toimivaltai-
sena viranomaisena toimii Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, jollei toisin sééddeta.

Lisédksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tehtédvané on:

1) pitdd ylla tietokantaa huumausaineista; ja



2) vastata tdmén lain mukaisista tiedonkeruu-
tehtévista silti osin, kuin ne eivit kuulu Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdviin 35 §:n
mukaisesti.

Eldinldédkareitd valvovat myds Elintarviketur-
vallisuusvirasto ja ldéininhallitukset.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 3 momentissa siddetyistd
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tehtavista.

358§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedon-
keruutehtdvdt

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdva-
né on:

1) koota, tuottaa ja hankkia tietoja tilastointia
ja tutkimusta varten huumausaineista seké toi-
menpiteistd ndiden laittoman kayton ehkéisemi-
seksi;

2) toimia Suomen edustajana huumausaineita
ja niiden védrinkdyttdd koskevassa eurooppalai-
sessa tietoverkossa tdmin lain soveltamisalaa
koskevissa tiedonkeruuasioissa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tdmén lain mukaisista tiedonkeruu-
tehtavista.

36 §
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen madrddmailld sen palveluksessa olevalla tar-
kastajalla on oikeus tarkastaa tiloja, joissa huu-
mausainetta tai huumausaineen ldhtdainetta tuo-
tetaan, valmistetaan, varastoidaan, siilytetdin
tai muulla tavoin késitellddn. Tarkastusoikeus
koskee my6s Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen lupa- ja valvontatoiminnan pii-
riin kuuluvaa ennakkotarkastusta luvan myonté-
misen edellytysten toteamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tarkastaja on
padstettdvd kaikkiin toimipaikan tiloihin. Téssd
pykéldssd tarkoitettua tarkastusta ei saa toteut-
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taa pysyvdisluonteiseen asumiseen kéytetyissa
tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus saada poliisilta seké tulli- ja raja-
vartioviranomaisilta virka-apua sille tdimén lain
nojalla kuuluvan tehtdvén suorittamiseksi.

38§

Oikeus saada tietoja toimijoilta sekd viranomai-
silta

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on sen estdmétté, mité tietojen salassa pita-
misestd sdddetddn, oikeus saada timan lain mu-
kaisten lupa- ja valvontatehtivien suorittamisek-
si vélttamattomat tiedot maksutta timén lain ja
ladkelain mukaisilta elinkeinonharjoittajilta ja
muilta toimijoilta seké valtion ja kunnan viran-
omaisilta.

Sen estdmattd, mité tietojen salassa pitdmises-
td sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksella on oikeus saada sisdkaupan ldh-
tdaineasetuksessa ja ulkokaupan ldhtdainease-
tuksessa tarkoitetuilta toimijoilta huumausainei-
den ldhtoaineita koskevista toimista tietoja, jot-
ka ovat vilttimattomid mainittujen asetusten
noudattamisen valvomiseksi.

39§
Tietojen saaminen erdistd rekistereistd

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on sen estdméttd, mité tietojen salassa pita-
misestd sdddetddn, oikeus saada tdmén lain mu-
kaisten tehtdvien suorittamiseksi valttamétto-
mid tietoja tulliviranomaiselta ulkomaankaup-
paa koskevista rekistereistd huumausaineiden ja
huumausaineiden l&htdaineiden Suomeen tuon-
nista ja Suomesta viennistd. Kyseisid tietoja ei
saa ilman Tullihallituksen lupaa kéyttid muu-
hun kuin siihen tarkoitukseen, mihin ne on luo-
vutettu.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus saada téssi laissa tarkoitetun val-
vonnan toteuttamiseksi ja tdssd laissa ja huu-
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mausaineiden ldhtdaineita koskevassa yhteiso-
lainsddddnnossd tarkoitettujen lupien myonta-
mistd varten vélttdimattomia tietoja sakon tdytan-
toonpanosta annetun lain (672/2002) 46 §:ssd
tarkoitetusta sakkorekisterista.

Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristd sda-
detddn rikosrekisterilaissa (770/1993).

40 §
Tietojen luovuttaminen

Sen estdmittd, mité tietojen salassa pitimises-
td sdddetddn, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus saa omasta aloitteestaan luovuttaa
poliisille, tulli- ja rajavartioviranomaisille sekd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle tdmdn lain mukaista valvontaa koskevia
tietoja, jotka ovat vilttdméattomié viranomaisten
lakisddteisten tehtdvien hoitamista varten.

41§

Tietojen kerddminen kansainvilisille valvonta-
viranomaisille tilastointia ja tutkimusta varten

Poliisin, tulliviranomaisen, rajavartioviran-
omaisen ja muiden huumausaineita késittele-
vien ja toimenpiteitd ndiden laittoman kayton
ehkdisemiseksi suorittavien viranomaisten seki
ulkoasiainministerion ja oikeusministerién on
annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle ne tiedot, jotka ovat tarpeen tietojen
luovuttamiseksi kansainvilisille valvontaviran-
omaisille ja tiedonkeruutahoille, jollei tietojen
salassapitovelvollisuudesta muuta johdu.

42§

Poliisi sekd tulli- ja rajavartioviranomaiset toi-
mivaltaisina viranomaisina

Toimivaltaisia viranomaisia ovat Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lisdksi
myds poliisi huumausaineiden rikostorjuntaan
liittyvissé asioissa sekd tulli- ja rajavartioviran-
omaiset huumausaineiden = maahantuontiin,
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maasta vientiin ja kauttakulkuun liittyvissd
asioissa, sekd mainitut viranomaiset asioissa,
joista sdddetddn sisdkaupan ldhtdaineasetuksen
8 artiklan 1 kohdassa, ulkokaupan ldhtoainease-
tuksen 8 artiklassa, 9 artiklan 1 kohdassa seka 14
ja 26 artiklassa sekd ldhtdaineasetusten tdytin-
toonpanoasetuksen 12 artiklan 2 kohdassa, 13 ja
16 artiklassa ja 23 artiklan 2 kohdassa.

45 §

Huumausainerikosten estimisen, paljastamisen
Jja selvittimisen edistiminen

Téssd pykdldssi tarkoitetuista pdédtoksistd on
vilittdomaisti ilmoitettava Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

46 §
Hallinnolliset pakkokeinot

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd sitd, joka rikkoo tdtd lakia taikka si-
sdkaupan ldhtdaineasetuksen tai ulkokaupan 1&h-
tdaineasetuksen sddnnoksid, jatkamasta tai tois-
tamasta lainvastaista menettelyd. Léékealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voi myds méérata
sen, joka rikkoo mainittuja sdédnndksid, taytta-
méén muulla tavoin velvollisuutensa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tehostaa tdmédn lain nojalla annettua kieltoa
tai médrdystd uhkasakolla tai uhalla, ettd teke-
méttd jitetyt toimenpiteet teetetdén laiminlyd-
jén kustannuksella tai uhalla ettd toiminta kes-
keytetddn. Luvan peruuttamisesta sdddetddn
21 §:ssa.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus vaatimuksesta. Uhkasakosta,
teettimisuhasta ja keskeyttdmisuhasta sddde-
tddn muutoin uhkasakkolaissa (1113/1990).

Uhkasakkoa ei kuitenkaan saa asettaa luon-
nolliselle henkildlle tdssd laissa sdddetyn tietoje-
nantovelvollisuuden tehosteeksi silloin, kun
henkil6d on aihetta epéilld rikoksesta ja tiedot
liittyvit rikosepdilyn kohteena olevaan asiaan.



49 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tdmén lain, sisdkaupan ldhtoaineasetuksen ja
ulkokaupan lédhtdaineasetuksen perusteella anta-
maan pédédtdkseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdddetéddn.
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Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen pdidtostd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, jollei valitusviranomainen toisin
maaraa.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

lidkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

438
Varastointitavat, lddkeaineet ja -valmisteet

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa mainit-
tuihin ladkeryhmiin sisdltyvistd lddkeaineista,
jotka kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee toimittaa sosiaali- ja terveysministeriolle
kahden vuoden vilein selvitys valtioneuvoston
asetuksessa olevan ldékeaineluettelon tarkistus-
tarpeesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus vahvistaa tarvittaessa nimikkeittdin ne
valmisteet, jotka sisdltavét valtioneuvoston ase-
tuksessa sdddettyja lddkeaineita ja joissa kysei-
set ladkeaineet ovat ladkinnélliseltd merkityksel-
tddn keskeisid. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi lisdksi paéttda ladkeaineittain ja
ladkevalmisteittain, ettd varastointivelvoite ei
koske kaikkia ladkemuotoja.

78

Terveydenhuollon toimintayksikon varastointi-
velvoite

Terveydenhuollon toimintayksikon yllépitdja
voi sopia toisen terveydenhuollon toimintayksi-
kon yllapitdjan kanssa velvoitevaraston yllapi-
dosta ja siitd aiheutuvista kustannuksista. Jos
terveydenhuollon toimintayksikkdjen yllapité-
jit ovat sopineet, ettd toinen toimintayksikko
huolehtii velvoitevarastoinnista, on kummankin
sopijaosapuolen ilmoitettava jéarjestelystd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

93§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka médrdytyy 5—
8 §:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin tai
kulutuksen perusteella, on voimassa kalenteri-
vuoden ajan.
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Jos ladkkeen myynti varastointivuotta edelta-
vian lokakuun 1 péivdn ja varastointivuoden
maaliskuun 31 péivén vilisend aikana on lisddn-
tynyt vdhintddn 30 prosenttia 5 ja 6 §:ss8 maini-
tun ajanjakson myynnistd, varastointivelvolli-
sen lddketehtaan ja maahantuojan tulee muuttaa
varastoitavan tuotteen maard muuttunutta myyn-
tid vastaavaksi. Jos myynti on pienentynyt va-
hintédén 30 prosenttia, varastointivelvollinen voi
vihentdd velvoitevaraston suuruutta enintdén
myynnin pienentymistd vastaavasti. Muutokses-
ta on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle. Muutos tulee voimaan 1
pdivdnd heindkuuta ja on voimassa asianomai-
sen vuoden joulukuun 31 pdivéén.

Varastointivelvollinen vapautuu varastointi-
velvoitteesta, jos lddkevalmisteen myyntilupa
lakkaa olemasta voimassa. Velvoitevarastoa
saadaan ryhtyd purkamaan aikaisintaan kymme-
nen kuukautta ennen varastointivelvollisen tie-
dossa olevaa myyntiluvan voimassaolon péétty-
mistd. Myyntiluvan lakkaamiseen perustuvasta
velvoitevaraston purkamisesta on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le viimeistdédn seitsemén vuorokautta ennen pur-
kamisen aloittamista.

10 §

Varastointivelvoitteen jdrjestdminen erityis-
tapauksissa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisestd syystd hakemuksesta padttaa, ettd
varastointivelvollinen voi korvata varastointi-
velvoitteensa osittain tai kokonaan sitoutumalla
jarjestimiin vastaavan huoltovarmuuden muul-
la tavoin.

11§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi hakemuksesta vapauttaa varastointivelvolli-
sen osittain tai kokonaan varastointivelvoittees-
ta, jos vapautus ei vaaranna lddkkeiden huolto-
varmuutta. Vapautuksen edellytyksend on lisdk-
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si, ettd varastointivelvoitteen toteuttaminen ai-
heuttaa varastointivelvolliselle erityisid ongel-
mia tai varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Val-
tioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia sddnnoksid perusteista, joiden nojalla varas-
tointivelvollinen voidaan vapauttaa velvoittees-
ta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia miédrdyksid varastointivel-
voitteesta vapautumiseksi tarvittavista selvityk-
sistd ja hakemusmenettelysta.

14§
Ilmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa:

1) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle lddke-, apu- ja lisdaine- sekd pakkaus-
materiaalivelvoitteidensa ja valmistevelvoittei-
densa suuruuden méadrittdmiseksi tarvittavat tie-
dot ja velvoitevarastojen méérat sekd muut ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sdédnndsten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset tie-
dot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointikor-
vauksen maksamista varten tarpeelliset tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maérdyksid ilmoitusten te-
kemisestd ja sisallosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyddykkeen varasto ei saa alittaa timén lain mu-
kaan méardytyvin velvoitteen madrdd. Edelld
7 §:ssé tarkoitetun terveydenhuollon toimin-
tayksikon velvoitevarasto saa kuitenkin alittaa
velvoitteen méérédn, jos velvoitevaraston kéyt-
tdonotto on ladkkeiden saantihdirion vuoksi toi-
mintayksikon toiminnan kannalta vélttiméaton-
td. Terveydenhuollon toimintayksikdn on viipy-
méttd saantihdirion padtyttyd tdydennettidvd va-
rastonsa asetetun velvoitteen tasolle.



Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi hakemuksesta myontdd varastointivelvolli-
selle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
médrdn, jos velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alainen hyddyke on vaarassa tulla
varastoaikanaan kéyttotarkoitukseensa soveltu-
mattomaksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi myontéd alitusluvan myos, jos va-
rastointivelvollisen tuotanto ja toiminta on vel-
voitteen alaisen hyoddykkeen tilapdisen saanti-
hiirion vuoksi vaarassa keskeytyd tai olennai-
sesti vihentyd ilman velvoitevaraston kiyttoon-
ottoa ja jos alitusluvan myontdminen ei vaaran-
na huoltovarmuutta. Alitusluvan myontéessidén
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on madrattava sallitun alituksen suuruus seka se,
missd ajassa varastointivelvollisen on tdyden-
nettdvé varastonsa lain mukaisen velvoitteen ta-
solle.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid alituslupahake-
muksen tekemisesta ja sisdllosta.

16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden taik-
ka ladkevalmisteiden valmistuksessa kiytettd-
vien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaali-
en saatavuudessa on laajamittaisia ladketehtais-
ta tai maahantuojista riippumattomia ongelmia,
sosiaali- ja terveysministerid voi téllaisessa
poikkeustilanteessa huoltovarmuuden varmista-
miseksi padttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen
alaisten hyodykkeiden médird saa alittaa tdssd
laissa sdddetyn madridn. Ministerion paatoksessi
voidaan maéddritd velvoitteen alaisen hyodyk-
keen kéyttokohteista ja -miéristd. Padtoksessd
tulee méérata ajankohta, johon mennessé velvoi-
tevaraston suuruuden on jdlleen oltava tdmén
lain mukainen.
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17 §
Valvonta ja tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee huolehtia timén lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten ja médrdysten tdytantdonpa-
nosta sekd valvoa velvoitevarastoja ja niiden
kayttoa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen madrddma tarkastaja on paistettiava kaikkiin
toimipaikan tiloihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa
pysyvéisluonteiseen asumiseen tarkoitetuissa ti-
loissa. Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tar-
kastajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tar-
kastajalle on annettava maksutta hénen pyyté-
ménsd jdljennokset tarkastuksen toimittamisek-
si tarpeellisista asiakirjoista.

19 §

Rangaistussddannos

Milloin rikkomus on véhdpitoinen, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi olla
ryhtymittd toimenpiteisiin syylliseksi epéillyn
saattamiseksi syytteeseen, jos yleinen etu ei vaa-
di syytetoimenpiteité.

22§

Aiemman lainsddddnnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain mukai-
nen velvoite on suurempi kuin tdimén lain mukai-
nen velvoite, varastointivelvollinen voi supistaa
varaston suuruuden tdmén lain mukaiseksi lain
vahvistamisesta lukien. Supistetun varaston suu-
ruus médrdytyy lain vahvistamista edeltdvien
kuuden kalenterikuukauden kulutuksen perus-
teella. Varastointivelvollisen on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le varaston supistamisesta ennen kuin se aloite-
taan. Varastointikorvaus supistetulle varastolle
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suoritetaan tdmén lain voimaan tullessa voimas-
sa olleiden sddnndsten mukaisesti.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivana

Laki

veripalvelulain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 1 paivand huhtikuuta 2005 annetun veripalvelulain (197/2005) 4 §, 5 §:n 3 momentti,
7§, 10 §:n2ja3 momentti, 11§, 12 §:n 2 momentti, 13 §, 15 §:n 2 momentti, 16ja 17 §, 18 §:n 1 mo-
mentti, 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 Léédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontima
toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd veripal-
velutoiminnan laajuutta koskevia ehtoja. Veri-
palvelulaitoksen on tehtéva toimintansa olennai-
sista muutoksista ilmoitus Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on myonnettidvd kirjallisesta hakemuksesta
toimilupa veripalvelutoimintaa varten kunnalle,
kuntayhtymaélle, yhdistykselle tai muulle vastaa-
valle yhteisolle, jolla on edellytykset tayttda tas-
sd laissa veripalvelutoiminnalle asetetut laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Lupahakemuksessa on
oltava laitoksen henkildstod, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot seki tiedot veren ja
sen osien luovutusta, tutkimista, késittelyé, sdi-
lytystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa
koskevista menettelytavoista.

Verikeskuksen on tehtdvd toiminnastaan ja
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd veripalvelulaitoksen toimilupa-
hakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta tehta-
vistd ilmoituksesta sekd toimilupahakemukses-
sa ja ilmoituksessa vaadittavista tiedoista.

5§
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
1 momentissa mainitusta vastuuhenkildsté ja ha-
nen sijaisestaan.

78
Laatujdrjestelmd

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa on
oltava dokumentaatiojérjestelmid, henkilostod
ja toimitiloja sekd veripalvelulaitoksen osalta
myos verenluovutuskiytint6ja koskeva laatujér-
jestelmd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia méariyksid laatujér-
jestelman sisdllostd ja toteuttamisesta.



10 §
Veriturvatoiminta

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipy-
mittd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle toimintaansa liittyvdt, veren tai sen
osien laatuun ja turvallisuuteen mahdollisesti
vaikuttavat vakavat vaaratilanteet seki veren tai
sen osien laatupoikkeamasta mahdollisesti joh-
tuvat verensiirron aikana tai sen jilkeen havai-
tut vakavat haittavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee il-
moittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat veri-
palvelulaitokselle, jonka on toimitettava niistéd
tieto viipymattd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle.

11§
Luovuttajiin liittyvdt tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen Iuo-
vutusta annettava luovutukseen liittyvét tarpeel-
liset tiedot sekd henkildtietolain (523/1999)
24 §:n mukaiset tiedot ja luovuttajaa on infor-
moitava tietojen salassapidosta. Luovuttajalta
on pyydettdvéd hdnen yksildintiddn koskevat tie-
dot, luovutuskelpoisuutta arvioitaessa hanen ter-
veydentilaansa liittyvét ja vélttimattomat luo-
vuttajan luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
sekd luovuttajan omakétinen allekirjoitus tai
vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sahkdi-
sistd allekirjoituksista annetun lain (617/2009)
mukainen kehittynyt sdhkdinen allekirjoitus.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maérdyksid luovuttajille annet-
tavista ja heiltd pyydettivisti tiedoista.

12 §

Luovutuskelpoisuus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrdyksia luovutuskelpoi-
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suuden selvittdmisestd ja perusteista, joilla verta
ei voi luovuttaa pysyvisti tai méédrdaikaisesti.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen
luovutettu verierd tai veren osaerd turvallisuu-
den varmistamiseksi. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardyk-
sid vaadittavista tutkimuksista ja niiden hyvék-
syttavistd tuloksista.

15§
Tietojen sdilytys

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrayksid 11 §:n tarkoitet-
tujen tietojen sdilyttdmisesta.

16 §
Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on var-
mistettava, ettd veren ja sen osien sdilytys-, kul-
jetus- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa tarkempia médrdyksid sédilytysolosuhteis-
ta ja sdilytysajasta sekd kuljetus- ja jakeluolo-
suhteista.

17 §
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, etté
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi antaa tarkempia méarayksia laa-
tu- ja turvallisuusvaatimuksista.
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18 §
Ohjaus ja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta kuu-
luu sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

19 §
Tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee tarkastaa veripalvelulaitos sdannolli-
sesti, kuitenkin vdhintdan kahden vuoden vilein.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi lisdksi tarvittaessa tarkastaa veripalvelulai-
toksen, jos sen toiminnassa havaitaan veren tai
sen osien laatuun ja turvallisuuteen liittyvd va-
kava vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai
jos epdilldén, ettd sellainen on tapahtunut.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon asetta-
minen

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa méérdajaksi tai kokonaan veripal-
velulaitokselle annetun toimiluvan tai asettaa sa-
kon uhan siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sdéddetddn, jos:

1) toimiluvan edellytykset eivit enda tayty;

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla
toiminut timén lain tai toimiluvan ehtojen vas-
taisesti taikka sen toiminta muutoin vakavasti
vaarantaa veren tai sen osien turvallisuuden; tai

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

22§

Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa voi-
daan myontdd veripalvelulaitokselle, jos se
osoittaa tuotavan, verta tai sen osia koskevan
erdn tayttavan tdssd laissa asetetut laatu-, turval-
lisuus- ja jéljitettdvyysvaatimukset.

23§
Oikaisu

Tédmin lain 20 §:ssd tarkoitettuun madrdyk-
seen ei saa valittamalla hakea muutosta. Méa-
raykseen tyytymidttomalld on oikeus tehdd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
vaatimus péédtdksen oikaisemisesta. Madrdyk-
seen on liitettdva ohjeet sen saattamiseksi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ké-
siteltdvaksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttiva oikaisuvaatimuksesta huoli-
matta.

24 §
Muutoksenhaku

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 4 ja 21—23 §:n perusteella antamaan paa-
tokseen haetaan muutosta siten kuin hallinto-
lainkdyttolaissa (586/1996) sdddetdan.

Téma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain
tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivani
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisesti kiytostii annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd 2 pdivand helmikuu-
ta 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 mo-
mentti, 20 1 §:n 2 ja 5 momentti, 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 ja 26 §,

sellaisina 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, 201 §:n 2 ja 5 momentti, 20j,201, 20 m, 22, 23,23 a,24ja 26§

laissa 547/2007, seuraavasti:

438

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrotta-
minen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton lupa.

5%
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee
olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston lupa.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edelly-
tykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen
raskauden keskeyttdmisen yhteydessd, tulee toi-
mintaan olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa.

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston luvalla voidaan ruumiinavausten yhtey-
dessd ruumiita kayttdd, sekd ruumiiden elimid,
kudoksia ja soluja irrottaa muuhun kuin kuole-
mansyyn selvittdmiseen liittyvéaan ladketieteelli-
seen tutkimus- ja opetustoimintaan.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vastaan-
ottajan nimi, henkildtunnus tai muu vastaava
tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulok-
set elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, ku-
dosten ja solujen kéyton turvallisuuteen liittyvit
tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niistd terveydenhuollon toimintayksikdistd, jot-
ka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen ir-
rottamiseen, varastoimiseen ja kdyttdon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettdvaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen seké tiedot So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen
irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan
suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen ir-
rotukselle tai talteenotolle.
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19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdytto-
tarkoitus

Elaviasta ihmisestd irrotettu, talteen otettu tai
varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lddketie-
teellisen syyn vuoksi voida kdyttdd aiottuun tar-
koitukseen, saadaan kdyttdd muuhun perustel-
tuun ladketieteelliseen tarkoitukseen, jos tdhin
saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos
tai solut on irrotettu alaikdisesti tai vajaakykyi-
sestd, kayttoon tarvitaan laillisen edustajan
suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
tai talteenotto edellyttédd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston lupaa, kiyttdtarkoituk-
sen muutos edellyttdd 1 momentissa sdddetyn
suostumuksen lisdksi, ettd toimintaan on Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn
takia voida kayttdd siihen tarkoitukseen, johon
se on irrotettu, saadaan kdyttdd muuhun perus-
teltuun lddketieteelliseen tarkoitukseen vain, jos
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettuja
kudosniytteitd saa luovuttaa ja kdyttdd ladketie-
teelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksel-
la. Jos henkild on alaikdinen tai vajaakykyinen,
suostumus tulee saada hénen lailliselta edusta-
jaltaan. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi kuitenkin antaa luvan hoidon, tau-
dinméérityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen
vuoksi otettujen kudosndytteiden luovuttami-
seen tai kdyttdmiseen tilanteissa, joissa henki-
16n suostumusta ei nédytteiden suuren mddrén,
ndytteiden idn tai muun sellaisen syyn tai henki-
16n kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia.

Ladketieteellistd tutkimusta varten otettuja
kudosniytteitd saa luovuttaa ja kdyttdd muuhun
kuin suostumuksessa tarkoitettuun ladketieteel-
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liseen tutkimukseen vain tutkittavan suostumuk-
sella. Jos tutkittava on kuollut, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin
perustellusta syystd antaa luvan tdllaiseen tutki-
mukseen.

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmé toimi-
lupa. Toimilupaan voidaan liittdd kudoslaitos-
toiminnan laajuutta koskevia ehtoja. Kudoslai-
toksen on tehtdva toimintansa olennaisista muu-
toksista ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle, joka paattdd, edellyttddko
muutos toimiluvan muutosta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on myonnettidva kirjallisesta hakemuksesta
toimilupa kudoslaitostoimintaa varten kunnalle,
kuntayhtymalle, yhdistykselle tai muulle vastaa-
valle yhteisolle taikka yritykselle, jos kudoslai-
tos tiyttdd ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa, testausta, kisittelyd, sdilomis-
td, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2004/23/EY tdytintoonpanosta
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta annetun komission direktii-
vin 2006/17/EY ja Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY tdytantdonpanos-
ta siltd osin kuin on kyse jiljitettdvyysvaatimuk-
sista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilan-
teista ilmoittamisesta sekd ihmiskudosten ja -so-
lujen koodaukseen, késittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen ja jakeluun liittyvistd teknisisti
vaatimuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupahake-
muksessa on oltava kudoslaitoksen henkilGstoa,
tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat tiedot sekd
tiedot kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilytystd, sdilomisté ja ja-
kelua koskevista menettelytavoista. Liséksi lu-



pahakemuksessa on oltava tiedot kudoslaitok-
sen laatujarjestelméstd sekd menettelytavoista,
jotka koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta
ja jaljitettdvyyttd sekd vaaratilanteita ja haitta-
vaikutuksia.

20c¢§
Vastuuhenkiléo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvdnd on varmistaa kudosten ja solu-
jen kisittely tdmin lain sddnndsten ja kudoslai-
toksessa kéytossd olevan laatujirjestelmén mu-
kaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen ilmoitus sekd
toimittaa 20 b §:sséd tarkoitetun luvan myonté-
misté varten tarpeelliset tiedot Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Vastuuhenki-
16n on tiytettdvda ihmiskudosten ja solujen luo-
vuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdi-
lomisti, sdilytysté ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2004/23/EY 17 artiklan mukaiset patevyys-
vaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momen-
tissa tarkoitetusta vastuuhenkildstéd ja hédnen si-
jaisestaan sekd ndiden vaihtumisesta.

20g

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoitta-
minen

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymaittad
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le toimintaansa sekd kudosten tai solujen han-
kintaan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liittyvat
vakavat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutuk-
set, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus
koskee myds kliinisen kdyton aikana tai sen jil-
keen havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka
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voivat liittyd kudosten ja solujen laatuun ja tur-
vallisuuteen.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttdessd ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
luvalla teettdd yksittdisid toimia kolmannella
osapuolella.

Kudoslaitoksen on pidettdvd luetteloa teke-
mistddn sopimuksista ja toimitettava pyydetties-
sd sopimuksista jéljennokset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

201§
Rekisterit ja tietojen sdilyttdminen

Kudoslaitoksen on toimitettava Léadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle vuosiker-
tomus toimistaan.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
pitdd rekisterid kudoslaitoksista ja niistd toimis-
ta, joihin kullekin kudoslaitokselle on mydnnet-
ty lupa. Rekisteri on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankin-
nan, testauksen, késittelyn, sdilomisen, séilytyk-
sen ja jakelun sekd niitd koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten osalta sosiaali- ja terveys-
ministerion alaisena Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee tarkastaa kudoslaitos sdannollisesti,
kuitenkin vdhintd4n kahden vuoden vélein. Kes-
kus voi myds tarvittaessa tarkastaa kudoslaitok-
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sen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai
solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyva vaara-
tilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epdil-
ladn, ettéd sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on padstettiva kaikkiin kudoslai-
toksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa
20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen
tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkas-
tusta ei saa toteuttaa pysyviisluonteiseen asumi-
seen kéytetyissd tiloissa. Tarkastuksessa on sa-
lassapitosddnndsten estimattd esitettdva kaikki
tarkastajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hidnen pyytdménsa
jéljenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimipis-
teessd olevista aineista ja valmisteista erikseen
tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on myds
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tar-
kastaja pitéd tarkastuksesta poytikirjaa.

201§
Maksut

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perid maksun 20 b §:ssé tarkoitetusta toimi-
luvasta ja 20 j §:ssé tarkoitetusta valvonnasta.

20 m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan maéra-
ajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai valvon-
tatoimenpiteen perusteella voidaan todeta, ettei
laitos tai laatujirjestelma tiytd laissa sdddettyja
vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa pddtdstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi asettaa uhkasakon siten kuin uhkasakkolais-
sa (1113/1990) séddetién, jos:

1) edellytykset toimiluvan myontdmiselle ei-
vit enaa tiyty;
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2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toimi-
nut timén lain tai toimilupaan liitettyjen ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vakavas-
ti vaarantaa kudosten tai solujen turvallisuuden;
taikka

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

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myéntdimdt luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n
2 momentissa tarkoitetun luvan, jos tdssé laissa
sdddetyt irrottamista koskevat edellytykset téyt-
tyvit ja elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen on vastaanottajan hoidon kannalta perustel-
tua.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd,
19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pi-
dettdvd ladketieteellisesti perusteltuna, toimin-
taa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja hen-
kilosto ja toimintaa varten on nimetty siitd vas-
taava ladkdri. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi myontdd luvan méérdajaksi
tai toistaiseksi, ja lupaan voidaan liittda tarkem-
pia toiminnan jérjestdmistd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston myéntimdn luvan peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi madritd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé,
19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytettavak-
si tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa tarkoi-
tettuun toimintaan mydnnetyn luvan, jos toimin-
nassa ei noudateta voimassa olevia sddannoksid
tai lupaehtoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tarvittaessa méérata suoritettavaksi lu-
van saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa



tarkoitetun toiminnan seka valvonnassa tarvitta-
vien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa pddtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja vie-
dé Suomesta vain Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselta toimiluvan saanut kudoslai-
tos. Tuotavien ja vietdvien kudosten ja solujen
tulee tdyttdd tissd laissa sdddetyt laatu-, turvalli-
suus- ja jaljitettdvyysvaatimukset.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi poikkeustilanteessa myontda kudoslaitoksel-
le tai muulle terveydenhuollon toimintayksikol-
le luvan tiettyjen kudosten ja solujen tuontiin tai
vientiin.

24 §
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sdédnndkset tdsséd laissa sdddetty-
jen lupien myontdmisen edellytyksistd, lupaha-
kemuksessa vaadittavista tiedoista sekd tdmén
lain tdytdntdOonpanosta annetaan valtioneuvos-
ton asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella an-
netaan tarvittaessa tarkemmat sadnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd kudos-
ndytteiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kayttdtoiminnan jarjestimisestd terveydenhuol-
lon toimintayksikoissd ja muissa yksikoissd;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikdiden sekd kudoslaitosten kustan-
nusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudossiirto-
rekistereihin, 20 1 §:n 1 momentissa tarkoitet-
tuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 i §:n 5 mo-
mentissa tarkoitettuun Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kudoslaitosrekisteriin teh-
tavistd merkinnoistd sekd potilasasiakirjamer-
kinnéisté;

4) niistd toiminnan olennaisista muutoksista,
jotka edellyttavat Ladkealan turvallisuus- ja ke-
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hittdmiskeskuksen toimiluvan
muuttamista;

5) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen antamasta toimiluvasta ja sen suoritta-
masta valvonnasta perittdvistd maksuista ottaen
huomioon, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla sdddetdin,;

6) kudosten ja solujen jéljitettdvyyttd koske-
vista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelysta;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista, tarkastusmenette-
lyn tarkemmasta sisdllostd sekd poOytékirjasta,
sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa luvan
tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin tai vien-
tiin.

Tédmin lain soveltamisalaan kuuluvassa toi-
minnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat vah-
vistetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa tarkemmat médriykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelmén sisdllosta
ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevista
valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden selvitta-
miseksi vaadittavista tutkimuksista ja niiden hy-
viksyttavistd tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista, hankinta- ja kdsittelymenettelyis-
td, sdilytysolosuhteista ja sdilytysajasta seka ja-
keluolosuhteista.

myoOntimén

26§
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkastajan
paitokseen ei saa hakea valittamalla muutosta.
Asianosainen saa tehdd 30 pdivéin kuluessa péa-
toksen tiedoksisaannista kirjallisen oikaisuvaati-
muksen Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja
késittelyyn sovelletaan muutoin hallintolakia
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(434/2003). Oikaisuvaatimuksen tekeminen ei
estd tarkastajan paétoksen taytdntoonpanoa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen paitokseen haetaan muutosta valitta-
malla siten kuin hallintolainkdyttolaissa
(586/1996) saddetédan.

Tédmin lain 4 ja 5 §:ssé tarkoitettuun Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatok-
seen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdopanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen 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 sekd 4 ja 10 §

laissa 36/1993, seuraavasti:

38

Apteekkiliikkeen liikevaihdon méardédmisté
varten apteekkarin tulee toimittaa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus liik-
keen tuloista ja menoista kunakin kalenterivuon-
na viimeistdin seuraavan vuoden toukokuun 1
paivand. Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi erityisistd syistd myontdd apteekka-
rille oikeuden poiketa mainitusta méérdajasta.
Ilmoituksessa on erikseen annettava tiedot
1 a §:n mukaisten védhennysten laskemiseksi.
Ilmoitus on laadittava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen ohjeiden mukaan keskuk-
sen vahvistaman kaavan mukaisille lomakkeille.

48

Apteekkarin ilmoituksen perusteella Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa
apteekkiliikkeestd suoritettavan apteekkimak-
sun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le 3 §:ssd mainittua ilmoitusta eikd kehotukses-
takaan sitd tee tai jos on ilmeistd, ettdi hdn on
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ilmoittanut liikevaihdon todellista pienemméak-
si, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus vahvistaa apteekkimaksu ar-
vioimansa liikevaihdon perusteella.

Paatoksen tiedoksiannosta sdédetdén hallinto-
laissa (434/2003).

6§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 144-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa erissa
siten kuin Léékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus maiédrda. Helsingin yliopiston apteekin
apteekkimaksu suoritetaan Helsingin yliopistol-
le ja Kuopion yliopiston apteekin apteekkimak-
su Kuopion yliopistolle. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen tulee ennen elokuun al-
kua sen vuoden jélkeisend vuonna, jolta maksu
on madritty, ldhettdd ld4ninhallitukselle luettelo
ladnissé suoritettavista apteekkimaksuista.

93§
Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteek-
kien sdilyttamiseksi voidaan tillaisen apteekin
vuotuista apteekkimaksua alentaa tai maksu



poistaa kokonaan. Maksun alentamisen tai pois-
tamisen tulee perustua siihen taloudelliseen vai-
kutukseen, joka arvioidaan olevan apteekin sii-
lyttamiselld kulttuurihistoriallisesti arvokkaana.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus te-
kee paitoksen maksun alentamisesta tai poista-
misesta apteekkarin tekeméin hakemuksen perus-
teella. Tarkemmat perusteet maksun alennuksen
tai poistettavan maksun suuruudelle ja enim-
méismédrille sdddetddn valtioneuvoston asetuk-
sella.

10 §

Apteekkarin tulee antaa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle tai sen apteekki-
liikettd tarkastamaan madradmaille henkildlle ne
tdydentdvit tiedot ja selvitykset, jotka apteekki-
maksun madrddmistd varten ovat tarpeen, sekd
esittid litkekirjansa ja nithin kuuluvat kalusto- ja
varastoluettelonsa, sopimus- ja velkakirjansa,
laskunsa, kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ja muut
asiakirjat seké ndyttdd varastonsa.

Ladketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee Léa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ke-
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hotuksesta antaa tietoja apteekeille toimittamis-
taan tavaraerista.

11§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyyn-
ndstd antamaan maksutta ja sen estiméttd, mité
muualla salassapidosta sdéddetddn, Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikki
hallussaan olevat tiedot, jotka ovat tarpeen ap-
teekkimaksun médradmiseksi.

12 §

Muutoksenhausta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla anta-
miin pédétdksiin on voimassa, mitd hallintolain-
kiyttolaissa (586/1996) sididdetddn. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen péétds on
valituksesta huolimatta heti pantava taytantoon.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivénd huhtikuuta 1999 annetun lain (488/1999)
3 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 10 ¢ §, 10 d §:n2 momentti, 10 f, 10 hja 101 §, sellaisina kuin ne

ovat laissa 295/2004, seuraavasti:

38

Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkit-
tavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuk-

sen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen
tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittiva,
hinen on ilmoitettava muutoksesta eettiselle toi-
mikunnalle. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun
suunnitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmas-
ta myonteisen lausuntonsa. Jos toimikunnan lau-
sunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutetta-
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va lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimus-
ta voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman mu-
kaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytd
tutkimuksen keskeyttdmistd tai lopettamista.
Kliinistd lddketutkimusta koskevan tutkimus-
suunnitelman muutoksesta on liséksi ilmoitetta-
va Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle siten kuin l4ékelaissa sdédetddn.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettiva
tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd
edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee
tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimusladkkee-
seen liittyvid uusia tietoja, joilla on merkitysté
tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta
vastaavan ja toimeksiantajan toteutettava vilit-
tomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet. Téllaisista uusista tiedoista ja
niiden perusteella toteutetuista toimenpiteistd on
toimeksiantajan viipymaéttd ilmoitettava eettisel-
le toimikunnalle. Kliinisid l4dketutkimuksia
koskevista tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi
ilmoitettava vélittomésti Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

10c§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen ladketutkimuksen saa aloittaa vasta
sen jalkeen, kun eettinen toimikunta on antanut
siitd puoltavan lausuntonsa. Edellytykseni on li-
sdksi, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on myontinyt sille lddkelaissa edellyte-
tyn luvan tai ettd se ei ole ilmoittanut estettd tut-
kimuksen aloittamiselle lddkelaissa sdddetylld
tavalla.
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10d§

Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on annettava lausunton-
sa sen pyytéjille 60 pdivan kuluessa asianmukai-
sen lausuntopyynndn vastaanottamisesta seki
annettava se tiedoksi Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Jos tutkimus koskee gee-
nihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd taikka muuntogeenisid organisme-
ja sisdltdvid ladkkeitd, on médrdaika lausunnon
antamiselle 90 pdivia, jota toimikunta voi piden-
tdd enintddn 90 pdivilld, jos lausunnon antami-
nen edellyttdd laajoja liséselvityksid. Eettinen
toimikunta voi pyytdd lausunnon pyytdjalta lisa-
tietoja yhden kerran. Ksenogeenistd soluhoitoa
koskevan lausunnon antamiselle ei ole miédraai-
kaa.

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja asian-
omaiselle eettiselle toimikunnalle sekd niiden
Euroopan unionin jésenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille, joita asia koskee, kuolemaan
johtaneista tai hengenvaarallisista, odottamatto-
mista, vakavista haittavaikutuksista mahdolli-
simman pian, kuitenkin viimeistdin seitseméin
pdivén kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saa-
nut tiedon tdllaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa
koskevat merkitykselliset lisdtiedot tdllaisesta
haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan
pdivin kuluessa haittavaikutusta koskevan en-
simmadisen ilmoituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa mainituis-
ta odottamattomia vakavia haittavaikutuksia
koskevista epdilyistd on toimeksiantajan ilmoi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle ja eettiselle toimikunnalle sekéd niiden
Euroopan unionin jasenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeistddn 15



paivén kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saa-
nut niistd ensimmadisen kerran tiedon.

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

10h§

Tutkimuksen pddttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivén ku-
luessa kliinisen ladketutkimuksen padttymisesti
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle, ettd
tutkimus on paittynyt. Jos tutkimus on lopetettu
ennenaikaisesti, on ilmoitus tehtivd 15 pdivin
kuluessa tutkimuksen lopettamisesta. Ilmoituk-
sessa on perusteltava ennenaikaisen lopettami-
sen syyt.

Selvitys kliinisen ladketutkimuksen tuloksis-
ta on toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle
vuoden kuluessa tutkimuksen padttymisesta.
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101§
Tarkemmat mddrdykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittavat miédrdykset 10 a §:ssd tarkoi-
tetusta hyvidstd kliinisestd tutkimustavasta,
10 e—10 h §:ssé tarkoitettujen ilmoitusten sisil-
lostd, laatimisesta, varmentamisesta ja esittdmi-
sestd sekd odottamattomien ja vakavien haitta-
vaikutusten analysointia koskevista menettelyta-
voista. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi antaa médrdyksid kliinisid 144-
ketutkimuksia koskevien kansainvilisten tieteel-
listen ohjeiden ja kéytdntdjen noudattamisesta.

Téma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain

tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivani

Laki

sdhkoisestii liikemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan séhkoisestd lddkemddrdyksestd 2 pédivand helmikuuta 2007 annetun lain (61/2007)
15 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentti seuraavasti:

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosdédnnosten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estimittd Kansan-
eldkelaitos saa rekisterinpitdjand luovuttaa re-
septikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyynndosté
myo0s teknisen kayttoyhteyden avulla, sen lisdk-
si, mitd muualla lainsddddnndssa sdddetddn:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle ja ld&ninhallitukselle terveydenhuollon

ammattihenkildiden valvonnassa tarvittavat tie-
dot ldadkkeen midrddjien laatimista lddkeméaa-
rdyksistd ja niiden toimittamisesta; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle turvallisen ja tarkoituksenmukaisen
ladkkeiden kdyton ohjauksessa tarvittavat tiedot
sekéd ladkelain (395/1987) mukaisessa valvon-
nassa tarvittavat tiedot ladkemaérayksistd ja nii-
den toimittamisesta.
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22§
Lddketietokanta

Kansaneldkelaitos ylldpitdd l4ddketietokantaa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee toimittaa Kansanelédkelaitokselle ldékeval-
misteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi tarvit-
tavat tiedot myyntiluvallisista ja rekisterdidyis-
td ladkevalmisteista seké ladkelain 21 e §:ssé tar-
koitetuista ja 21 f §:n mukaisista potilasryhmaél-
le tai véestolle tarkoitetuista erityisluvallisista
ladkevalmisteista. Lisdksi myyntiluvan haltijan,
valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava
ladkkeiden, korvattavien perusvoiteiden ja klii-
nisten ravintovalmisteiden hintatiedot Kansan-
eldkelaitokselle.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Léddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto sekd laaninhallitus
alueellaan ohjaavat ja valvovat niille sidddetyn
toimivallan mukaisesti tdmén lain noudattamis-
ta.

Tédma laki tulee voimaan péivind kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laki

geenitekniikkalain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 17 paivand maaliskuuta 1995 annetun geenitekniikkalain (377/1995) 6 §:n 2 momentti,

sellaisena kuin se on laissa 847/2004, seuraavasti:

68§
Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja
-laitoksina toimivat omilla toimialoillaan Elin-
tarviketurvallisuusvirasto, Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos, Léékealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus, Maa- ja elintarviketalouden tutki-
muskeskus, Metsantutkimuslaitos, Riista- ja ka-

latalouden tutkimuslaitos, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto, Suomen ymparis-
tokeskus, Tydterveyslaitos ja Valtion teknilli-
nen tutkimuskeskus.

Tédma laki tulee voimaan  péivind kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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Laki

kansanterveyslain 43 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 28 paivand tammikuuta 1972 annetun kansanterveyslain (66/1972) 43 §, sellaisena

kuin se on laissa 1254/2005, seuraavasti:

43 §

Jos kansanterveystyon jérjestimisessd tai to-
teuttamisessa havaitaan potilasturvallisuutta
vaarantavia puutteita tai muita epédkohtia taikka
toiminta on muutoin tdmén lain vastaista, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai
ladninhallitus voi antaa madrdyksen puutteiden
korjaamisesta tai epidkohtien poistamisesta.
Maiidrdystd annettaessa on asetettava maardaika,
jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suo-
ritettava. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttda,
toiminta voidaan madriatd valittomaisti keskey-
tettdvaksi taikka toimintayksikdn, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd vélittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa kunnan tai
kuntayhtymén noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua méiédrdystd sakon uhalla tai uhalla, ettd
toiminta keskeytetddn, taikka ettd toimintayksi-
kon, sen osan tai laitteen kaytto kielletdén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen péétdstd toiminnan
keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltdimisestd on nouda-
tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin miaraa.

Mita téssd pykéldssa sdddetdin, ei koske 144-
kelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai lddninhallitus on val-
vonnassaan havainnut lddkehuoltoa koskevia
puutteita tai muita epékohtia, niistd on ilmoitet-
tava Liddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

erikoissairaanhoitolain 47 a ja 52 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 1 péaivand joulukuuta 1989 annetun erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 47 a §:n 3 mo-
mentti ja 52 §, sellaisina kuin ne ovat, 47 a §:n 3 momentti laissa 957/2001 ja 52 § laissa 1256/2005,

seuraavasti:

Sairaanhoitopiirid tai terveyskeskusta yllépi-
tédville kunnalle tai kuntayhtymaille suoritetaan

valtion varoista laskennallisin perustein kor-
vausta terveydenhuollon ammattihenkilGista an-
netun asetuksen (564/1994) 14 §:ssé tarkoitetus-
ta palvelusta, lddkérin perusterveydenhuollon li-
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sdkoulutuksesta annetun asetuksen (1435/1993)
4 §:ssd tarkoitetusta koulutuksesta ja siihen rin-
nastettavasta koulutuksesta seké terveydenhuol-
lon ammattihenkildistd annetun asetuksen
6 §:sséd tarkoitetusta laillistetun hammaslddka-
rin kdytdnnon palvelusta ja siihen rinnastetta-
vasta palvelusta johtuviin kustannuksiin. Korva-
us perustuu koulutuksessa olevien ja koulutus-
kuukausien méairdén. Korvausta ei kuitenkaan
suoriteta terveydenhuollon ammattihenkildistd
annetun asetuksen 14 §:ssé tarkoitetusta palve-
lusta siltd osin kuin se ylittdd kuusi kuukautta,
jollei Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto edellytd titd pidempdd palvelua.

52§

Jos erikoissairaanhoidon jérjestimisessd tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuutta
vaarantavia puutteita tai muita epdkohtia taikka
toiminta on muutoin tdmén lain vastaista, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai
ladninhallitus voi antaa madrdyksen puutteiden
korjaamisesta tai epdkohtien poistamisesta.
Maéédrdystd annettaessa on asetettava méiriaika,
jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suo-
ritettava. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttda,
toiminta voidaan méadritd vilittomasti keskey-

tettdviksi taikka toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa sairaanhoi-
topiirin kuntayhtymin noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua miédrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka etti
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kayttd
kielletdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen péétdstd toiminnan
keskeyttdmisestd taikka toimintayksikoén, sen
osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on nouda-
tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin miaraa.

Mita téssd pykéldssa sdddetdin, ei koske 144-
kelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai lddninhallitus on val-
vonnassaan havainnut lddkehuoltoa koskevia
puutteita tai muita epékohtia, niistd on ilmoitet-
tava Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé tay-
tdntodnpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivana

Laki

mielenterveyslain 33 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 14 paivand joulukuuta 1990 annetun mielenterveyslain (1116/1990) 33 b §, sellaisena

kuin se on laissa 1257/2005, seuraavasti:

33b§
Epdkohtien korjaaminen

Jos mielenterveystyon jérjestdmisessd tai to-
teuttamisessa havaitaan potilasturvallisuutta
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vaarantavia puutteita tai muita epdkohtia taikka
toiminta on muutoin tdmén lain vastaista, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai
ladninhallitus voi antaa méardyksen puutteiden
korjaamisesta tai epdkohtien poistamisesta.



Maiidrdystd annettaessa on asetettava mairdaika,
jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suo-
ritettava. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttda,
toiminta voidaan madratd vilittomaisti keskey-
tettdvaksi taikka toimintayksikdn, sen osan tai
laitteen kaytto kieltdd vélittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa kunnan tai
kuntayhtymén noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua méédrdysta sakon uhalla tai uhalla, ettd
toiminta keskeytetddn, taikka ettd toimintayksi-
kon, sen osan tai laitteen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen péddtdstd toiminnan
keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltimisestd on nouda-
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tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin miaraa.

Mita téssd pykéldssa sdddetdin, ei koske 144-
kelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai 1ddninhallitus on val-
vonnassaan havainnut lddkehuoltoa koskevia
puutteita tai muita epékohtia, niistd on ilmoitet-
tava Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

yksityisestii terveydenhuollosta annetun lain 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

20 §

Mddrdykset ja pakkokeinot

Miti tdssd pykélédssd sdddetidn, ei koske 14a-
kelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jon-
ka valvonnasta vastaa Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Jos Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai ladninhallitus on val-

vonnassaan havainnut lddkehuoltoa koskevia
puutteita tai muita epékohtia, niistd on ilmoitet-
tava Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Téma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain

tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivani
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Laki

tartuntatautilain 11 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 25 pdivand heindkuuta 1986 annetun tartuntatautilain (583/1986) 11 a §, sellaisena kuin

se on laissa 989/2006, seuraavasti:

11ag§

Sosiaali- ja terveysministerid voi paittad, ettd
kansanterveyttd vilittomasti uhkaavan tartunta-
tautiepidemian torjumiseksi seki tartuntataudin
ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitamiseksi
voidaan lddkelain (395/1987) sdédnnoksistd poi-
keta seuraavasti:

1) ladkevalmisteen kdyttd on sallittua ilman
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tai Euroopan unionin toimielimen myontimaa
myyntilupaa;

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

siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille il-
man lddkelain 62 §:sséd tarkoitettua Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa; ja

3) terveydenhuollon toimintayksikdstd voi-
daan luovuttaa vastaanotolla kdyneelle henkildl-
le hoidossa tarvittavat ldékkeet.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 21 péivand 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
Liikekorvaukset
1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta 1da-
kédrin tai hammaslddkérin sairauden hoitoon
madrdaman ladkkeen kustannuksista. Ladke kor-
vataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
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(395/1987) mukaisesta lddkemadrdystd edellyt-
tdvistd lddkevalmisteesta, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd paranta-
maan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita.
Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myos sel-
laisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoises-
ta ladkevalmisteesta, johon potilaalle madrétty
ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa lddkelain
57 b §:n mukaisesti. Lisdksi edellytetdin, etti



ladkkeiden hintalautakunnan lddkevalmisteelle
hyvéksyma korvattavuus on voimassa.

6 luku
Léidkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta
2§

Lddkkeiden hintalautakunnan asettaminen ja
kokoonpano

Ladkkeiden hintalautakunnassa tulee olla
kaksi jdsentd sosiaali- ja terveysministeriosta,
yksi valtiovarainministeriostd, kaksi Kansaneld-
kelaitoksesta, yksi Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksesta ja yksi Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta.

20§
Hintailmoitusmenettely

Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintail-
moitusmenettelyyn kuuluvan lddkevalmisteen
tukkuhinta ladkkeiden hintalautakunnalle (hin-
tailmoitus). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat
ladkevalmisteet médritellddn ladkkeiden hinta-
lautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka pe-
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rustuu Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen julkaisemaan lddkelain 57 ¢ §:sséd tarkoi-
tettuun luetteloon keskenddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Ladkkeiden hintalautakunnan
on julkaistava hintailmoitusmenettelyn piiriin
kuuluvien valmisteiden luettelo viimeistidén 30
pdivdd ennen viitehintakauden alkamista. Hin-
tailmoitusmenettely koskee:

1) ladkevalmistetta, joka hintailmoituksen te-
kemiselle sdddettynd aikana kuuluu viitehinta-
ryhmién;

2) ladkevalmistetta, joka sisdltyy Liédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpité-
méén ladkelain 57 c §:ssd tarkoitettuun luette-
loon keskenédidn vaihtokelpoisista ldékevalmis-
teista ja jolla on hintalautakunnan vahvistama
korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta ja jon-
ka kanssa samaan keskendidn vaihtokelpoisten
valmisteiden ryhméddn kuuluu véhintdén yksi
rinnakkaisvalmiste;

3) ladkevalmistetta, jonka korvattavuus méaa-
rdytyy viitehintaryhmén lakatessa tdmén lain
24 §:n perusteella.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivana

Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan rajat ylittivastd kieltomenettelystd 21 péivdnd joulukuuta 2000 annetun lain
(1189/2000) 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 2 momentin suo-
menkielinen sanamuoto laissa 1533/2001 ja 4 §:n 1 momentti viimeksi mainitussa laissa, seuraavasti:
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28

Ulkomaisen viranomaisen ja jdrjeston vireille-
pano-oikeus Suomessa

Edelld 1 momentissa tarkoitetun vaatimuksen
kisittelee markkinaoikeus. Vaatimuksen 1 §:n
2 momentin 4 kohdassa mainitun direktiivin
14 artiklan sekd momentin 6 kohdassa mainitun
direktiivin vastaisen toiminnan kieltimisesta ka-
sittelee kuitenkin Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus siten kuin ladkelaissa (395/1987)
sdddetddn ja momentin 5 kohdassa mainitun di-
rektiivin 7 artiklan vastaisen toiminnan kielti-
misestd Kuluttajavirasto siten kuin valmismat-
kaliikkeistd annetussa laissa (939/2008) sdide-
tdan.

4§
Vireillepano-oikeus toisessa ETA-valtiossa

Kuluttaja-asiamiehelld, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksella, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolla, Kuluttaja-
virastolla, Viestintdvirastolla ja Finanssivalvon-
nalla on oikeus valvontavaltaansa kuuluvassa
asiassa vaatia 1 §:n 1 momentin 2 kohdassa tar-
koitetun toiminnan kieltdmistd, jos toiminta
loukkaa viranomaisen suojaamia kuluttajien
yleisid etuja Suomessa.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

rehulain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

13§
Lddkerehut

Ladkerehun valmistukseen saa kéyttdd vain
ladkettd, joka on hyviksytty Euroopan yhteison
keskitetylld menettelylld tai jolle Léédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus on lddkelain no-

jalla myontdnyt myyntiluvan tai muun kulutuk-

seen luovuttamisluvan.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina
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Laki

eldinten lifkitsemisestd annetun lain 4 ja 8 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan eldinten ladkitsemisestd 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
Mddritelmdt

Tassa laissa tarkoitetaan:

9) valvontaviranomaisella Elintarviketurval-
lisuusvirastoa, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskusta, ld4ninhallitusta ja lddninhallituk-
sen valvontatehtdvddn madradmaa eldinlaakaria.

88§
Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ohjaa ja valvoo maa- ja metsidtalousministerién
antamien ohjeiden mukaisesti tdmén lain ja sen
nojalla annettujen sdéinndsten noudattamista 144-
ketehtaissa, lddketukkukaupoissa ja apteekeissa.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

pelastuslain 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 13 pdivana kesékuuta 2003 annetun pelastuslain (468/2003) 6 §:n 1 momentin 5 kohta

seuraavasti:

6§
Muiden viranomaisten tehtdvdit

Pelastusviranomaisten ohella velvollisia osal-
listumaan pelastustoimintaan ja viestonsuoje-
luun siten kuin niiden tehtdvistd kunkin toimi-
alan sdddoksissd tai muussa lainsdddanndssa
sdddetddn ovat:

5) sosiaali- ja terveysministerid, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto, Siteilyturvakeskus, Tydter-
veyslaitos;

Tédma laki tulee voimaan kuuta

20 .

paivina
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain
tdytantdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

kemiallisten aseiden kehittimisen, tuotannon, varastoinnin ja kiyton kieltimisti seka niiden
hévittimisti koskevan yleissopimuksen erdiden méiriysten hyviksymisesti ja sen soveltami-
sesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan kemiallisten aseiden kehittdmisen, tuotannon, varastoinnin ja kdyton kieltimista seké
niiden havittdmistd koskevan yleissopimuksen erdiden madrdysten hyvéiksymisesti ja sen soveltami-
sesta 3 pdivand helmikuuta 1995 annetun lain (346/1997) 2 §:n 5 momentti, 4 §:n 1 momenttija4 a §,
sellaisina kuin ne ovat laissa 485/2007, seuraavasti:

238
Viranomaiset

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
toimii 4 §:ssé tarkoitettuna lupaviranomaisena.

4§
Luvanvarainen toiminta

Yleissopimuksen kemikaaliliitteen luettelos-
sa 1 mainittujen kemikaalien ja ldhtdaineiden
tuottaminen, hankkiminen, sdilyttiminen ja
kiyttdminen, jos 1 luettelon sisdltdmien kemi-
kaalien yhteismééra toiminnanharjoittajaa ja lai-
tosta kohden on enemmén kuin 100 grammaa
vuodessa, ovat sallittuja Suomessa vain Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luval-
la. Luettelossa 1 mainittujen kemikaalien ja l14h-
tdaineiden tuonti ja toimitus Suomen alueelle
ovat méérdstd riippumatta sallittuja vain Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luval-
la. Lupaa ei kuitenkaan vaadita Kemiallisen
aseen kieltosopimuksen valvontalaitokselta eika
Puolustusvoimien Teknilliseltd Tutkimuslaitok-
selta.

4a§
Luvan myéntimisen edellytykset ja lupapdditos

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myOntdd luvan kemikaaliliitteen luettelossa 1
mainittujen kemikaalien tai ldhtdaineiden tuotta-
miseen, hankkimiseen, sdilyttdmiseen, kdyttami-
seen, tuontiin tai toimitukseen, jos:

1) lupaa haetaan tutkimustarkoituksiin, lddke-
tieteellisiin tai farmaseuttisiin tarkoituksiin taik-
ka suojelutarkoituksiin ja lupahakemus antaa
riittdvdn varmuuden siitd, ettei aine padady mui-
hin tarkoituksiin;

2) aineen laji ja mddrd on tarkoin rajoitettu
vastaamaan sitd, mikd on mainittuja tarkoituksia
varten perusteltavissa;

3) aineen kisittely ei vaaranna ihmisten tai
ympériston turvallisuutta;

4) aineen yhteenlaskettu méidrd Suomessa ei
luvan myontdmisen jdlkeen ylitd yhtd tonnia;
sekd

5) Suomessa tuotetun ja Suomeen tuodun ai-
neen yhteenlaskettu méérd ei luvan myontdmi-
sen jilkeen luvanmyontdmisvuonna ylitd yhtd
tonnia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
toimittaa lupahakemuksen Kemiallisen aseen
kieltosopimuksen valvontalaitokselle, joka an-



taa asiantuntijalausunnon siitd, tayttyvitko lu-
van myOntdmisen edellytykset.

Padtos luvan myontdmisestd on tehtiva viipy-
maittd, kuitenkin viimeistddn 14 vuorokauden
kuluessa siité, kun Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus on saanut valvontalaitoksen lau-
sunnon ja riittdvén selvityksen luvan myonta-
misté varten.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd lupaan ehtoja, jos ne ovat tarpeen ke-
mikaalin tai [&htoaineen lainmukaisen ja turval-
lisen kdyton varmistamiseksi. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaa hakijalle
perusteet, joiden vuoksi lupaan on liitetty ehtoja
seké tiedon edellyttdmistddn toimenpiteistd. Lu-
paan liitettyjd ehtoja voidaan muuttaa, jos lupa-
hakemuksessa on annettu virheellisii tietoja tai
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jos luvan myontimisen jilkeen saadaan uutta
tietoa luvassa mainitun aineen kéytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa luvan, jos toiminnanharjoittaja on
antanut lupahakemuksessaan olennaisesti vir-
heellisii tietoja taikka syyllistynyt vakaviin rik-
komuksiin tai laiminlyonteihin luvassa tarkoite-
tussa toiminnassa, eivitké toiminnanharjoittajal-
le annetut huomautukset ja varoitukset ole johta-
neet asiaintilan korjaantumiseen.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain

tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

paivina
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