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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi Liidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksesta ja eriiksi siihen liitty-

viksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan annettavaksi laki
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sesta. Lailla perustettaisiin sosiaali- ja terve-
ysministerion hallinnonalalle ldzkealan teh-
tdvistd vastaava uusi viranomainen.

Esityksen tavoitteena on keskittdd ldidke-
huollon hallinto Lé&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen. Keskuksen tehtdvé-
kokonaisuuksiksi ehdotetaan lddkealan lupa-
ja valvontatehtdvid, ladkealan tutkimus- ja
kehittdmistehtdvid sekd lddketiedon tuotta-
mista ja vélittdmistd lddkehuollon ja ladke-
hoitojen  vaikuttavuuden  parantamiseksi.
Keskuksen uusien tehtidvien myotéd ja ladke-

294572

huollon tehtidvid kokoamalla pyritdén paran-
tamaan véeston lddkehuoltoa sekd lddkehoi-
don turvallisuutta, tarkoituksenmukaisuutta
ja taloudellisuutta. Uudistuksella saataisiin
lagkkeisiin liittyvdd osaamista nykyistd pa-
remmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujirjestelmaa.

Esitykseen liittyen Léadkelaitos ja Ladke-
hoidon kehittdimiskeskus ehdotetaan lak-
kautettaviksi ja niiden tehtdvit annettaviksi
pédosin perustettavan Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen tehtdviksi. Ehdotetut
lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 pii-
vini marraskuuta 2009.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sosiaali- ja terveydenhuollon keskus- ja
aluehallinnon muodostavat sosiaali- ja terve-
ysministerio ja sen alaiset virastot ja laitokset
sekd lddninhallitusten sosiaali- ja terveys-
osastot. Valtion aluehallintoa ollaan uudis-
tamassa siten, ettd lddninhallitukset, ty6- ja
elinkeinokeskukset, alueelliset ympéaristo-
keskukset, ympdaristélupavirastot, tiepiirit ja
tyosuojelupiirien tydsuojelutoimistot kootaan
aluehallintovirastoiksi ja elinkeino-, liikkenne-
ja ympdristokeskuksiksi. Sosiaali- ja terve-
ysministerié vastaa osana valtioneuvostoa
oman hallinnonalansa lainsdddénnén valmis-
telusta ja hallinnonalan suunnittelusta, tutki-
muksesta, kehittdmisestd ja toimeenpanosta
sekd seurannasta. Sosiaali- ja terveysministe-
rién toiminta-ajatuksena on edistdd vieston
hyvinvointia, terveytti ja toimintakykya sekd
turvata terveellinen elinympéristo, riittava
toimeentulo sekd sosiaali- ja terveyspalvelut.
Ministeri6 valvoo ja ohjaa my0s alansa viras-
tojen ja laitosten toimintaa.

Ministerion alaisista virastoista ja laitoksis-
ta ladkehuollon ohjaukseen, kehittdmiseen ja
valvontaan liittyvid tehtdvid on Ladkelaitok-
sella, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla sekd Ladkehoidon kehittamiskeskuk-
sella. Ladkelaitoksen tehtdvidnd on edistdi
videston terveyttd ja turvallisuutta valvomalla
lagkkeitd, terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita sekd kudos- ja verivalmisteita. Laa-
kehoidon kehittdmiskeskuksen tehtdvédnd on
edistdd rationaalista lddkehoitoa kokoamalla
ja arvioimalla tietoa sekd edistimailld koulu-
tuksen ja tiedonvilityksen kautta hyvid l44-
kehoitokdytint6ja. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos hoitaa lddkehuollon alueella asian-
tuntijatehtdvid muun muassa rokotteisiin ja
rokotuksiin liittyen sekd tuottaa ja valittdd
tietoa terveydenhuollon menetelmien vaikut-
tavuudesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto kisittelee valvontatehtdvien-
sd osana lddkkeiden madrdamiseen ja toimit-
tamiseen oikeutettujen terveydenhuollon
ammattihenkil6iden valvontaa.

Laskealan tulevaisuuden haasteita ovat vi-
eston ikddntyminen, lddkkeiden kayton li-

sddntyminen, lddkehoitojen monimutkaistu-
minen sekd terveydenhuollon kasvavat kus-
tannuspaineet. Ladkehuollon keskushallinnon
tulee pystyd takaamaan tulevaisuudessakin
viestolle tehokas, turvallinen ja taloudellinen
ladkehoito ja ladkehuolto riippumatta henki-
16n sosioekonomisesta asemasta ja asuinpai-
kasta.

Esityksessd  ehdotetaan  perustettavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
johon koottaisiin lddkealan valvonta-, ohjaus-
, tutkimus- ja kehittdmistehtdvid sekd niitéd
tehtdvid tukevaa osaamista. Lisdksi ehdote-
taan, ettd perustettavan keskuksen tulisi huo-
lehtia ihmisessd kéytettdviksi tarkoitetun ih-
misveren ja sen osien sekd ihmiselinten, -
kudosten ja -solujen laadun ja turvallisuuden
sekd veripalvelulaitosten ja kudoslaitosten
valvonnasta. Ndin ladkkeisiin liittyvdd osaa-
mista saataisiin nykyistd paremmin osaksi
sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja sen palvelu-
jarjestelmaa.

Lagkehuollon hallintoon liittyvid tehtdvid
on lisdksi sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessd toimivalla lddkkeiden hintalauta-
kunnalla ja Kansanelidkelaitoksella, joiden
tehtdvid ei tdlld esitykselld ehdoteta muutet-
tavaksi.

2. Nykytila
2.1. Lainsiidinto ja kiytinto
Laskelaitos

Ladkelaitoksesta annetun lain (35/1993)
mukaan Léadkelaitoksen tehtdvinid on laak-
keiden ennakko- ja jilkivalvonta, lddkkeiden
valmistuksen, maahantuonnin, jakelun ja
myynnin valvonta ja ohjaus, lddkeinformaa-
tio, farmakopeaty6 ja muu lddkealaan liittyva
standardointi, lddketutkimus ja niihin liittyva
tilastointi. Ladkelaitoksen tehtdviand on myds
huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskevassa lainsdddannossi sille sdadde-
tyistd tai mddratyistd tehtdvistd, osallistua
alan standardisointitybhon sekd huolehtia
ihmisveren talteenottamisen ja sairauden ja
vamman hoitamiseen tarkoitettujen verival-
misteiden valvonnasta. Lisdksi laitos hoitaa
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sille erikseen sdddetyt tai madriatyt muut teh-
tavit sekd ne tehtévit, jotka sosiaali- ja ter-
veysministeri6 sille maaras.

Laskelaitos on alun perin perustettu tarkoi-
tuksena koota lddkehuollon suunnitteluun,
ohjaukseen ja ennakko- ja jélkivalvontaan
liittyvét asiat yhteen viranomaiseen. Lédke-
laitoksesta annetun lain voimaantulon jilkeen
laitoksen tehtdvit ovat laajentuneet tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain  (1505/1994) ja  veripalvelulain
(197/2005) mukaisilla tehtavilld. Ladkelai-
toksen tehtdvistd on sdddetty myos ihmisen
elinten, kudosten ja solujen lddketieteellisestd
kaytostd annetussa laissa (101/2001), jaljem-
pdnd  kudoslaki ja  huumausainelaissa
(373/2008).

Lidkelaitoksessa on lddkelautakunta, eldin-
ladkelautakunta ja valvontalautakunta. Laa-
kelautakunnan ja eldinlddkelautakunnan teh-
tdvind on toimia Lidkelaitoksen asiantuntija-
lautakuntina lddkevalmisteiden tehoa, turval-
lisuutta ja laatua koskevissa periaatteellisesti
merkityksellisissd asioissa. Valvontalauta-
kunnassa késitelldédn ja ratkaistaan asiat, jot-
ka koskevat lddkkeiden teollista valmistusta
koskevan luvan ja lddketukkukauppaluvan
myontdmistd sekd edelld mainittujen lupien
peruuttamista, veripalvelulain mukaisen lu-
van myontdmistd sekd luvan peruuttamista,
apteekkiluvan myontdmisté, viliaikaista kiel-
toa hoitaa apteekkia ja apteekkiluvan peruut-
tamista sekd lddkelain (395/1987) 51 §:ssd
tarkoitettuja kurinpitotoimia.

Ladkkeen tehon, turvallisuuden ja laadun
arvioinnin perusteella Ladkelaitos p#attas
ladkkeen myyntiluvasta Suomessa ja osallis-
tuu yhteisiin eurooppalaisiin myyntilupame-
nettelyihin. Ladkkeiden tuominen markki-
noille tai niiden kdyttétavan tai valmistuksen
muuttaminen edellyttdd Ladkelaitoksen lu-
paa. Eurooppalaisessa keskitetyssd menette-
lyssd, jossa myyntilupa myonnetddn koko
Euroopan unionin (EU) alueelle, myyntilu-
van myo6ntdd EU:mn komissio. Myyntilupame-
nettelyjen ensisijainen tarkoitus on varmistaa
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden turvalli-
suus ja teho. Eldinlddkevalvonnan tehtdvina
on elintarvikkeiden turvallisuuden varmista-
misen lisdksi varmistaa eldimille tarkoitettu-
jen lddkkeiden laatu, teho ja turvallisuus ja
siten niin tuotanto- kuin seuraeldintenkin

asianmukainen lddkintd. Ladkelaitos toimii
eldinten ldadkinndn asiantuntijaviranomaisena
ja tuottaa tietoa eldimille kdytettdvistd laak-
keistd sen varmistamiseksi, ettd eldimid 144-
kitdan eldinlddketieteellisesti perusteltuihin
tarpeisiin turvallisiksi ja tehokkaiksi todetuil-
la 1adkkeilld, joiden kéyton aiheuttamat haitat
eldimille, ihmisille ja ympéristolle ovat mah-
dollisimman pienet. EldinldZkkeiden saata-
vuus puolestaan on tidrkedd eldinten tervey-
den ja hyvinvoinnin, eldintuotannon, elintar-
viketurvallisuuden ja tarttuvien eldintautien
vastustamisen kannalta. Lisdksi Lédkelaitos
toimii eldinten ladkitsemisestd annetun lain
(617/1997) mukaisena valvontaviranomaise-
na.

Ladkelaitos vastaa lddkkeiden myyntilupien
uudistamisesta ja muutoksista. Vuonna 2008
voimassa olevia myyntilupia oli 7200. Vuon-
na 2008 myyntilupiin liittyvid tehtdvii, sisil-
tden myyntilupahakemukset, myyntiluvan
uudistamiset ja myyntilupien muutoshake-
mukset, oli yhteensd 23 000. Uusia myynti-
lupahakemuksia saapui Ladkelaitokseen noin
1400. Léaskelaitos késittelee vuosittain myds
noin 20 000 erityislupahakemusta ladkkeille,
joilla ei ole myyntilupaa. Tillaisia erityislu-
pia voidaan myontdd erityisistd hoidollisista
tai kansanterveydellisisté syista.

Ladkelaitos myontdd toimilupia ldhes kai-
kille ladkealan elinkeinoharjoittajille, mu-
kaan lukien kudoslaitosten ja veripalvelulai-
tosten luvat sekd huumausaineisiin liittyvat
luvat. My0s ndiden toiminnan muuttaminen
vaatii lupamuutoksen. Veripalvelulain mu-
kaan veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu Léidkelaitokselle. Lédkelaitos vastaa
my0s kudosturvallisuuslainsdddannon laatu-
ja turvallisuusvaatimusten toimeenpanosta
sekd siihen liittyvéstd ohjauksesta. Ladkelai-
tos myos tarkastaa toimiluvan saaneet laitok-
set sdadnnollisesti.

Laikelaitoksella on keskeinen rooli lddke-
ja ladkitysturvallisuudessa. Ladkelaitos val-
voo ldadkkeen koko valmistus- ja jakeluketjua
ladkeainevalmistuksesta lddkkeiden vihittiis-
jakelun valvontaan toimilupa- ja tarkastus-
tehtidvineen.

Ladkkeitd saa valmistaa teollisesti vain hy-
viksyttavit tuotantotilat ja laitteet kdsittdvis-
si tehtaassa Lidkelaitoksen luvalla. My6s
tuotaessa myyntiluvallisia tai rekisterdityja
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lagkevalmisteita tai kliinisiin lddketutkimuk-
siin tarkoitettuja lddkevalmisteita Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista, maahan-
tuojalla tulee olla Ladkelaitoksen myontdma
lupa ladkkeiden teolliseen valmistamiseen.
Ladkkeiden tukkukauppaa saa Suomessa har-
joittaa vain Lidkelaitoksen luvalla. Suomessa
on muutama koko maan kattavaan ladkkei-
den jakeluun erikoistunut lddketukkukauppa
sekd noin 90 muuta lddkkeiden maahantuon-
tia ja ndytejakelua harjoittavaa tukkukaup-
paa.

Apteekkilupamenettelyn tarkoituksena on
varmistaa, ettd apteekkarilla on edellytykset
ottaa alueen lddkehuolto vastuulleen. Ap-
teekkarilla on toiminnallinen kokonaisvastuu
ladkkeiden véhittdisjakelun jarjestamisesti
alueensa viestolle. Apteekkari vastaa ladk-
keiden ja apteekkipalvelujen konkreettisesta
saatavuudesta, ammatillisesti patevdn henki-
16kunnan riittdvyydestd, 1ddkevaraston katta-
vuudesta, lddkkeiden valmistuksen, kisitte-
lyn ja toimittamisen turvallisuudesta ja 144-
keneuvonnan toteutumisesta. Léidkelaitos
myontdd vuosittain noin 70 apteekkilupaa.
Apteekkilupien hakijoiden hakemuksia kisi-
tellddn wvuosittain noin 1500. Léagkelaitos
myd0s tarkastaa kyseisten lupien nojalla har-
joitettua toimintaa sekd valvoo sita.

Ladkelaitoksen tehtdvand on apteekkimak-
sujen madrddminen. Apteekkimaksun tarkoi-
tuksena on tasata apteekkien vélisid tuloero-
ja. Apteekkimaksun perusteet on sdddetty ap-
teekkimaksusta annetussa laissa (148/1946).
Apteekit maksavat vuosittain valtiolle ap-
teekkimaksua liikevaihdon perusteella siten,
ettd maksun osuus liikevaihdosta nousee lii-
kevaihdon kasvaessa. Apteekkimaksu on
keskimédrin seitsemidn prosenttia apteekin
liikevaihdosta. Pienimmit apteekit eivit
maksa maksua lainkaan, suurimmilla aptee-
keilla maksu on ldhes 11 prosenttia liike-
vaihdosta.

Ladkelaitos valvoo kliinisid ldgketutkimuk-
sia. Kliinisten ldgketutkimusten valvonnalla
varmistetaan, etti Suomessa tehtdvissid tut-
kimuksissa noudatetaan voimassa olevaa
lainsddadantod, joka on laadittu tutkimusten
eettisyyden, tutkittavien turvallisuuden ja
tutkimustulosten luotettavuuden takaamisek-
si. Vuonna 2008 Suomessa oli kdynnissd 494
kliinistd ldagketutkimusta, joissa oli mukana

noin 122 000 henkil64. Vuonna 2008 maas-
samme kdynnistettiin 268 uutta lddketutki-
musta.

Ladkelaitos vastaa lddkkeiden tuotevirhei-
den ja ladkevdidrennosepdilyjen asianmukai-
sen kisittelyn varmistamisesta Suomessa.
Ladkelaitosta velvoittaa kansainvilinen 24
tunnin pdivystys- ja tiedottamisvastuu mark-
kinoillamme havaituista virheellisistad ldgke-
valmisteista RAS-jérjestelmén (Rapid Alarm
System) vilitykselld. Kansalliset velvoitteet
ja vastuut perustuvat sekd lddkelakiin ettd
Euroopan unionin komission antamaan ja
Euroopan Léadkeviraston (European Medi-
cines Agency), jiljempidnd EMEA, ylldpita-
maiin Compilation Procedures -ohjeistoon.

Ladkelaitos vahvistaa ldadkelain 82 §:n no-
jalla Suomessa noudatettavan farmakopean.
Suomen ratifioima kansainvilinen sopimus
(Suomen S#idoskokoelman sopimussarja;
N:o 34/1982; Convention of European Phar-
macopoeia ja sen voimaansaattamista koske-
va valtioneuvoston asetus 507/1982) velvoit-
taa Suomea osallistumaan Euroopan farma-
kopean valmisteluun ja ryhtyméén toimenpi-
teisiin, joilla Euroopan farmakopea vahviste-
taan virallisesti noudatettavaksi. Lidkelaitos
hoitaa titd farmakopean valmistelutehtivid
osallistumalla Euroopan farmakopeakomissi-
on ja sen asiantuntijaryhmien tydskentelyyn
sekd tekemdlld tarvittaessa yhteispohjoismai-
sesti muuta lddkealaan liittyvéd standardoin-
tia kuten Ladkelaitoksesta annetun lain 2 §
edellyttad. Lasdkelaitoksen péivittdiseen tyo-
hoén kuuluu yhteistyé Euroopan neuvoston
ladkkeiden laatuasioista vastaavan yksikon
EDQM:n (European Directorate for the Qua-
lity of Medicines & HealthCare) kanssa. Eu-
roopan farmakopea sisdltdd ladketeollisuutta,
ladketukkukauppaa, apteekkeja ja lddkeval-
vontaviranomaisia sitovat laatuvaatimukset
ladkeaineille, apuaineille ja ladkevalmisteille.
Ladkelaitos toimii Suomessa kansallisena
farmakopeaviranomaisena.

Ladkelaitoksen yhteydessd toimii Farma-
kopeakomitea, josta sdddetddn Ladkelaitok-
sesta annetun asetuksen (132/1993) 16 §:n 1
momentissa. Farmakopeakomitean tehtdvéani
on tehdd esityksid ja antaa lausuntoja farma-
kopeaa koskevista asioista.

Laskelaitoksen laboratorio on osa ladkkei-
den ennakko- ja jélkivalvontaa. Sen laadun-
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valvontatehtdviin kuuluvat lddkkeiden laa-
duntarkastus sekd farmakopeatoiminnan la-
boratoriotutkimukset. ~Laboratorio vastaa
ndihin tehtdviin liittyvistd farmaseuttisista,
kemiallisista ja mikrobiologisista tutkimuk-
sista. Laboratorio vastaa myds veriplasmape-
rdisten lddkevalmisteiden erdkohtaisesta val-
vonnasta.

Ladkelaitoksen vastuulla on myds useita
ladkehuollon varautumiseen sekéd varmuus- ja
velvoitevarastointiin liittyvid tehtdvid, joista
on sdddetty ladkkeiden velvoitevarastoinnista
annetussa laissa (979/2008).

Lagketurvatoiminnan avulla Ladkelaitok-
sessa edistetddn jo myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden turvallisuutta. Ladkelaitos yllépi-
t44 omaa uusien lddkehaittojen havaitsemi-
seen tdhtdavad jarjestelméd, jossa keritddn
lagkareiltd ja apteekeista ilmoituksia ladk-
keen aiheuttamaksi epdillyistd haittavaiku-
tuksista. Vuosittain kisitelldén ja arvioidaan
noin 1200 ilmoitusta. Ladkelaitos myos val-
voo sekd jatkuvan valvonnan keinoin ettd
tarkastuksin, ettd myyntiluvan haltijat nou-
dattavat velvoitteitaan lddketurvatoiminnas-
saan. Ladketurvatoiminta on kansainvilisti ja
EMEA:n ohjaamaa.

Laskelaitos valvoo myos lddkkeiden mark-
kinointia, tekee ladkkeeksi luokittelupaatok-
sid ja ylldpitad ladkkeiden tukkumyyntirekis-
terid ja julkaisee siihen perustuvia kulutusti-
lastoja.

Ladkelaitos ylldpitdad luetteloa keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Ladke-
vaihtoa tdydentdvddn viitehintajédrjestelmésn
sisdltyvit keskenddn vastaavat myyntiluvalli-
set ldadkevalmisteet, joille lddkkeiden hinta-
lautakunta on vahvistanut korvattavuuden.
Viitehintaryhméén siséllytettavit lddkeval-
misteet sisdltdvidt saman méidrdn samaa l44-
keainetta samassa ladkemuodossa ja toisiaan
ldheisesti vastaavassa pakkauskoossa. Saman
viitehintaryhmén valmisteet ovat keskenéén
biologisesti samanarvoisia.

Laskelaitoksen tehtdvand on valvoa mark-
kinoilla olevien terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden turvallisuutta ja vaatimus-
tenmukaisuutta sekd edistdd lddkinnillisten
laitteiden turvallista kdyttod. Terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita koskevat sddnnok-
set ovat terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa ja asetuksessa

(1506/1994). Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden turvallisuuden ja vaatimusten-
mukaisuuden valvonta ei ole lddkkeiden
myyntilupamenettelyyn verrattavaa ennak-
kovalvontaa, vaan viranomaistoiminta perus-
tuu tarvikkeiden ja laitteiden jalkivalvontaan.
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat
vilineitd, tarvikkeita, laitteita, materiaaleja
tai apuvilineitd, joita kdyttdvit terveyden-
huollon ammattilaiset seké potilaat ja kulut-
tajat. Laissa tarkoitettuja laitteita ja tarvikkei-
ta ovat esimerkiksi haavanhoitotuotteet, en-
siaputarvikkeet, syddmentahdistimet, te-
konivelet ja muut vastaavat implantit, sairaa-
lasdngyt, pyorituolit, leikkaussalivilineet,
tutkimus- ja hoitokdyt6ssé olevat jéarjestelmét
ja ohjelmistot sekd kuvantamis- ja sddehoito-
laitteet.

Talla hetkelld vireilld oleva lddkinnallisia
laitteita koskevan direktiivin (2007/47/EY)
tdytantoonpano tulee korostamaan potilas- ja
kayttdjaturvallisuutta. Lisdksi tehtdvdnd on
ohjata, opastaa ja valvoa ammattimaisia kayt-
tdjid. Markkinavalvonnalla on rajapintoja
muihin kansallisiin viranomaisiin, kuten esi-
merkiksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastoon, Kuluttajavirastoon, Séteily-
turvakeskukseen ja Tullilaitokseen. EU-
yhteisty0 on keskeinen osa lddkinnillisten
laitteiden valvontatehtavasi.

Laikelaitoksen lakisééteisié terveydenhuol-
lon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvid tehtdvia
ovat myds vaaratilanne- ja markkinavalvon-
tajarjestelméin ylldpito, kotimaisen laiteval-
mistuksen tarkastus ja valvonta sek#d lddke-
laiteyhdistelmat ja niiden rajapinnat. Vuosit-
tain késitelldén noin 1000 vaaratilanneilmoi-
tusta. Ladkinnéllisten laitteiden ja niiden kiy-
ton turvallisuuden valvonnassa tirked tyova-
line on Ladkelaitoksen ylldpitimi vaaratilan-
nerekisteri, johon kirjataan valmistajien ja
ammattimaisten kéyttdjien ilmoittamat vaara-
tilanteet. Ladkinnéllisistd laitteista aiheutu-
neiden vaaratilanteiden kokonaisarvio perus-
tuu niin valmistajalta kuin ammattimaisilta
kayttdjiltd saataviin ilmoituksiin ja tietoihin.
Vaaratilanteiden kisittelyssd keskeisid raja-
pintoja ovat muun muassa Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto, Tullilaitos,
Kuluttajavirasto, Sateilyturvakeskus ja Tur-
vatekniikan keskus sekd kansainviliset yh-
teistyokumppanit EU:n komissiossa ja muis-
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sa EU-jasenmaissa. Ladkelaitos ylldpitdad li-
sdksi implanttirekisterid, jonka tarkoituksena
on seurata vdestén hyvinvointia ja terveyttd
siltd osin kuin viestdlle on asennettu im-
plantteja. Implanttirekisteri on mahdollista-
nut implantteihin liittyvien terveys- ja hyvin-
vointiongelmien seurannan ja tutkimuksen.

Ladkeinformaatio on L#dkelaitoksen laki-
sadteinen tehtdvid. Ladkeinformaatio voidaan
maidritelld tiedoksi, joka lddkkeestd tarvitaan,
jotta sitd voidaan kayttdd oikein ja turvalli-
sesti. Tietoa tarvitsevat terveydenhuollon
ammattilaiset, lddkkeiden kayttdjdt, potilaat
ja kuluttajat. Vaikka lainsdddanndssa ei tis-
mennetd erikseen lddkeinformaation kohde-
ryhmid, on lddkkeiden kéyttdjille annettava
ladkeinformaatio olennainen osa pyrittdessi
turvalliseen ladkehoitoon. Lidkeinformaatio-
ta voidaan vilittdd henkilokohtaisesti esimer-
kiksi terveydenhuollon ammattilaisen anta-
malla lddkeneuvonnalla tai kéyttdja voi
hankkia sit4 itsendisesti.

Nykyisin hyvddn laboratoriokdytiantoon eli
GLP-valvontaan (Good Laboratory Practice)
liittyvit tehtdvit ovat Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston vastuulla kemikaa-
lilain (744/1989) perusteella ja Ladkelaitos
on sopimukseen perustuen tehnyt lddkkeitd
koskevien turvallisuustutkimusten osalta tes-
tauslaitosten GLP-tarkastukset. Liadkelaissa
asiasta ei ole sddnnoksid. Ladkkeiden preklii-
nisten tutkimusten GLP-valvonta on osa 144-
keteollisuuteen kohdistuvaa valvontaa. Laak-
keiden myyntilupahakemuksessa tulee olla
mukana prekliiniset tutkimustulokset, jotka
tulee tehdd noudattaen hyvii laboratoriokéy-
tdntod. Prekliinisilld tutkimuksilla on erittdin
kriittinen merkitys ladketutkimuksessa, koska
niiden perusteella arvioidaan, onko turvallis-
ta siirtyd ladkkeen kehittdimisessd kliinisten
tutkimusten vaiheeseen eli aloittaa tutkimuk-
set, joissa ladkettd annetaan ihmisille. GLP-
periaatteista on sdddetty OECD:n péétoksissd
ja suosituksissa, joita noudatetaan kaikissa
OECD:n jdsenmaissa. EU-maissa GLP-
periaatteet on lisdksi toimeenpantu direktii-
veilld. Ladkelaitoksella on asiantuntemus
ladkkeiden GLP-tutkimuksista ja ldadkkeiden
hyviksymismenettelyistd ja toimivat yhtey-
det EMEA:aan.

Ladkelaitoksen piivittdisid tehtdvid hoide-
taan monin osin yhteistyossd muiden EU-

maiden lddkevirastojen seki EMEA:n kans-
sa. Suomalaista asiantuntemusta hyddynne-
tddn myos useissa EU:n komission ja Euroo-
pan neuvoston alaisissa komiteoissa ja tyo-
ryhmissa.

Liadkehoidon kehittimiskeskus

Rationaalista lddkehoitoa edistdvd Ladke-
hoidon kehittdmiskeskus toimii Ladkelaitok-
sen yhteydessd. Ladkehoidon kehittdmiskes-
kuksesta annetussa laissa (1080/2002) ja sen
nojalla annetussa valtioneuvoston asetukses-
sa (1339/2002) sdddetddn keskuksen toimin-
nasta ja tehtdvistd. Ladkehoidon kehittdmis-
keskuksen keskeisend tehtdvianid on koota ja
arvioida kliinistd lddkehoitoa koskevaa tietoa
sekd kehittdd ladkehoitokdytantdjd koulutuk-
sen ja tiedonvilityksen avulla.

Ladkehoidon kehittimiskeskuksen tulee
myo6s arvioida, tiivistdd ja valittdd kliinistd
ladkehoitoa koskevaa tietoa. Lidkehoidon
kehittdmiskeskuksen tulee edistdd rationaa-
lista lddkehoitoa asiantuntija-avun, tutkimuk-
sen, koulutuksen ja tietoteknisen tuen avulla,
toimia yhteistyossd terveydenhuollon toimi-
joiden ja palveluyksikéiden tuottajien, viran-
omaisten sekd rationaalista lddkehoitoa edis-
tdvien tahojen kanssa ja huolehtia alan tiedo-
tuksesta sekd harjoittaa toimialaansa kuulu-
vaa kansainvilistd yhteistyota.

Ladkehoidon kehittdmiskeskus on toteutta-
nut lddkehoitoa koskevaa informaatio-
ohjausta eri tavoin. Ohjaus on kohdistettu
lagkareiden ladkehoitopaitoksiin ja tervey-
denhuollon ammattilaisten ja toimipaikkojen
kaytdantdihin hoidon toteuttamiseksi. Tatd
varten keskus on rakentanut perusterveyden-
huollon toimipaikkojen Rohto-vastaavien
verkoston, johon kuuluu noin 230 Rohto-
vastaavaa. Verkosto jarjestdd toimipaikois-
saan rationaalista lddkehoitoa edistdvid tyo-
pajoja ja Rohto-vastaavat toimivat mielipide-
vaikuttajina. Paikallisia Rohto-vastaavia tu-
kevat ja ohjaavat alueelliset Rohto-
aluevastaavat p#dasiassa sairaanhoitopiireis-
sd, osin myos suurissa kaupungeissa, jotka
myds vastaavat alueellisen koordinaation
kustannuksista. Toiminta on integroitu tii-
viisti sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu-
jéarjestelmén toimintaan ja lddkehoitoa kehite-
td4dn osana potilaiden hoidon kokonaisuutta.
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Ladkehoidon kehittdmiskeskus on koonnut
ja julkaissut ndytt6on perustuvaa, rationaalis-
ta lddkehoitoa edistdvid tietoa ladkkeistd ja
lagkkeen médrddmiskdytinnoistd. Se on ana-
lysoinut ja wvilittdnyt Kansaneldkelaitoksen
reseptirekisterin tietoja erityisesti alueellisiin
ja paikallisiin kehittdmistarpeisiin. Keskuk-
sessa on aloitettu ldadkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnin toteutuksen
suunnittelu. Lidkehoidon kehittdmiskeskus
tekee runsaasti kotimaista ja kansainvilistd
yhteistyotd. Yhteistyd Suomalainen Ladkéri-
seura  Duodecimin  Kédypd  hoito -
organisaation kanssa on kiintedd ja keskus on
osallistunut sdhko6isen pédtoksenteon tuen
kehittdmistyohon lddketietokantojen osalta.
Ladkehoidon kehittdmiskeskus on osallistu-
nut myos kansalliseen potilas- ja lddkitystur-
vallisuuden edistdmisty6hon.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto

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

Viraston tehtdvand on huolehtia terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetussa laissa
(559/1994), kansanterveyslaissa (66/1972),
tyGterveyshuoltolaissa (1383/2001), erikois-
sairaanhoitolaissa (1062/1989), mielenterve-
yslaissa (1116/1990), yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/1990), tartun-
tatautilaissa (583/1986), sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kisit-
telystd annetussa laissa (159/2007), sdhkoi-
sestd lddkemddrdyksestd annetussa laissa
(61/2007), sosiaalihuoltolaissa (710/1982),
yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetussa laissa (603/1996), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa (1143/1994), ke-

mikaalilaissa, toimenpiteistd tupakoinnin vi-
hentdmiseksi annetussa laissa (693/1976) ja
geenitekniikkalaissa (377/1995) sille sdédde-
tystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvon-
nasta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston tehtivit eivit kuitenkaan koske
lagkelaissa eivitkd terveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista annetussa laissa tarkoitettua
toimintaa, joiden mukaisesta valvonnasta
vastaa Ligkelaitos.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvdnd on myo6s huolehtia raskau-
den keskeyttdmistd, steriloimista, oikeuspsy-
kiatriaa, hedelmdityshoitoja, ihmisen elimi-
en, kudoksien ja solujen lddketieteellistd
kayttod, ladketieteellistd tutkimusta ja kuo-
lemansyyn selvittdimistd koskevassa lainsda-
didnnossid sille sdddetyistd tehtdvistd sekd
muussa laissa tai asetuksessa sille sdddetyisti
tehtévista.

Viraston yhtend merkittdvana tehtdvini on
myds lddninhallitusten lupahallinnon ja val-
vonnan yleisten menettelytapojen ohjaami-
nen. Virastolla on myos keskitettyjd valta-
kunnallisia lupa- ja valvontatehtdvid. L&a-
ninhallituksilla on kuitenkin edelleen pésasi-
allinen vastuu sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta alueillaan.

Kemikaalilain 57 §:n mukaan kemikaalien
fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia seké
terveys- ja ympdéristovaikutuksia koskevan
tutkimuksen tulee olla tehty laboratoriossa,
jonka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto on hyviksynyt valtuutetuksi tes-
tauslaboratorioksi tai joka muutoin noudattaa
hyvéa laboratoriokédytantdd. Hyvén laborato-
riokdytinnon (GLP) laatujirjestelmid sovel-
letaan ei-kliinisiin terveys- ja ympéristotur-
vallisuuden tutkimuksiin. GLP-periaatteita
tulee noudattaa tutkimuksissa, joiden tuloksia
kaytetddn ladkkeiden, torjunta-aineiden, elin-
tarvikkeiden ja rehujen lisdaineiden, kos-
meettisten tuotteiden ja eldinlddkintituottei-
den rekisterdimisessd tai hyviaksymisessd tai
tutkittaessa teollisuuskemikaalien turvalli-
suutta. Testauslaitos voi hakea Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolta hy-
viksyntdd valtuutetuksi testauslaboratorioksi,
jos laboratoriossa tehdddn kemikaalien tur-
vallisuutta selvittdvid tutkimuksia. Ladkkeitd
koskevien turvallisuustutkimusten osalta
Ladkelaitos hoitaa nykyisin testauslaitoksen
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GLP-tarkastukset sopimuksen perusteella,
jonka jilkeen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto tekee paatoksen asiasta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

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

Laitoksen tehtdvini on tutkia ja seurata vi-
eston hyvinvointia ja terveyttd, nithin vaikut-
tavia tekijoitd ja niihin liittyvid ongelmia,
ongelmien yleisyyttd ja ehkdisymahdolli-
suuksia, seké kehittdd ja edistdd toimenpiteiti
hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi ja
ongelmien vidhentdmiseksi. Laitoksen tulee
tutkia, seurata, arvioida ja kehittdd seké ohja-
ta sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja
antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terve-
yttd edistdvien politiikkojen, toimintatapojen
ja kdytintojen toteuttamiseksi sekd harjoittaa
alan tutkimus- ja kehittdmistoimintaa, edistda
innovaatioita seki tehd4 aloitteita ja esityksid
sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelu-
jen kehittdmiseksi ja véeston terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseksi. Laitos toimii ti-
lastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tar-
koitettuna tilastoviranomaisena ja ylldpitda
alan tiedostoja ja rekistereitd siten kuin niisté
erikseen sdddetddn sekd huolehtii tehtdvialu-
eensa tietoperustasta ja sen hyddyntdmisesta.
Lis#ksi laitoksen tulee kehittdd ja yllapitda
sosiaali- ja terveysalan keskeisid termejd,
médrityksid ja luokituksia sekd osallistua
toimialansa kansainviliseen toimintaan.

Suomalaisen potilasturvallisuusstrategian
2009-2013 mukaan Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tehtdviksi on kirjattu potilas-
turvallisuutta koskevan tiedon kokoaminen ja
analysoiminen (STM julkaisuja 2009:3).
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehti-
viand on tukea potilasturvallisuusstrategian
kdytdnnén toimeenpanoa ja jalkauttamista
toimintoyksikoihin, kehittdd vilineitd ja tyo-

tapoja, edistdd potilasturvallisuustutkimusta,
seurata potilasturvallisuuden kehittymisti
kansallisten indikaattoreiden avulla, edistdi
kansallista yhteisty6td sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioiden kesken sekd olla
mukana alan kansainvilisessd yhteisty0ssa.

Laitoksen tulee liséksi huolehtia niisté teh-
tdvistd, jotka laissa tai sen nojalla sdddetdsan
sen tehtédviksi tai jotka sosiaali- ja terveysmi-
nisterio sille maards. Lisdksi laitos voi toimia
oikeusléddketieteellisten ja terveydenhuollon
palvelujen tuottajana silloin, kun téllainen
toiminta liittyy viélittomasti sen tutkimus-,
asiantuntija- tai kehittdmistoimintaan.

Térked osa laitoksen tehtdvda on vaikuttaa
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoihin si-
ten, ettd eri toiminnot jérjestetddn kayttdjien
etujen mukaisesti tarkoituksenmukaisella ja
kustannustehokkaalla tavalla. Tdméa tapahtuu
paitsi laitoksen tutkimus- ja kehittdmistoi-
minnan kautta, niin my6s informaatio-
ohjauksen keinoin kuten esimerkiksi laati-
malla ja julkaisemalla ohjeita, oppaita ja suo-
situksia. Laitoksen tulee my0s antaa asian-
tuntijatukea kunnille, kuntayhtymille ja val-
tionhallinnolle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta an-
netun valtioneuvoston asetuksen (675/2008)
mukaan sen tehtdvinid on huolehtia Suomen
rokotehuollosta ja valvoa maassa kéytettivi-
en rokotteiden ja vastaavien valmisteiden
laatua. Laitoksen tulee sopia lddkevalvonnas-
ta vastaavan viranomaisen kanssa rokotteiden
laadunvalvonnan toteutuksesta sekd siihen
liittyvidstd tyonjaosta ja yhteistyosta siten, et-
td rokotteiden valvonta tulee kokonaisuutena
jarjestetyksi ladkelain edellyttdmalla tavalla.

Tartuntatautilain (583/1986) mukaan tar-
tuntatautien vastustamistyon yleinen suunnit-
telu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministeriolle. Yleisen rokotusohjel-
man tavoitteena on suojata suomalaiset mah-
dollisimman hyvin rokotuksin estettdvissa
olevia tauteja vastaan. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterié on asetuksella vahvistanut kansalli-
seen rokotusohjelmaan kuuluvien infektio-
tautien torjuntaan kdytettdvit rokotteet. Tar-
tuntatautilaissa sdddetddn Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kansalliseen rokotusoh-
jelmaan kuuluvia rokotteita koskevista tehta-
vista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja aikai-
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semmin Kansanterveyslaitos on ylldpitanyt
rokotusten haittavaikutusrekisterid L#zkelai-
toksen lukuun sopimukseen perustuen. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos kdyttdd haitta-
vaikutusrekisterin tietoja rokotusohjelman
hyétyjen ja haittojen vertailuun ja Ladkelai-
tos kdyttdd samoja tietoja lddkelain mukai-
seen viranomaisvalvontaan. Rokotusten vai-
kutusten seurannan tavoitteena on seurata
toisaalta rokotusohjelman tauteja vastaan an-
tamaa suojaa ja toisaalta rokotusten haitta-
vaikutuksia. Rokotuksin tapahtuvasta tartun-
tatautien torjunnasta vastaavana viranomai-
sena Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
kaytossd tulee olla tiedot molemmista vaiku-
tuksista. Ladkelaitoksen oikeudesta kisitelld
ladkkeiden haittavaikutustietoja on s#dddetty
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilo-
rekistereisti annetussa asetuksessa
(774/1989).

Ladkkeiden hintalautakunta ja Kansaneldke-
laitos

Lagkkeiden hintalautakunnan ja Kansan-
eldkelaitoksen tehtdvit lddkehuollossa liitty-
vit sairausvakuutuksen lddkekorvausjérjes-
telmin ylldpitoon, kehittimiseen ja toimeen-
panoon. Ladkekorvausjirjestelméstd sdidde-
tddn sairausvakuutuslaissa (1224/2004) ja sen
nojalla annetuissa valtioneuvoston asetuksis-
sa.

Lasdkkeiden hintalautakunta vahvistaa sai-
rausvakuutuslain  perusteella korvattavien
ldadkevalmisteiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvattavuudet ja
kohtuulliset tukkuhinnat. Vuodesta 2009 14h-
tien hintalautakunnan vastuulla on myos 144-
kekorvausjarjestelmédn liittyvin ladkkeiden
viitehintajirjestelmén toimeenpano. Tahén
liittyen hintalautakunta vahvistaa viitehinta-
jarjestelmédn sisdllytettdavit ladkevalmisteet
ja niiden viitehinnat. Liséksi lddkkeiden hin-
talautakunta seuraa tukkuhintoja ja korvatta-
vuutta koskevien ratkaisujen vaikutuksia 143-
kekorvauskustannuksiin.

Kansanelédkelaitoksen tehtdvind on saira-
usvakuutuksen lddkekorvauksien hallinnointi
ja toimeenpano. Lisdksi Kansanelidkelaitos
tekee lddkehuoltoon ja lddkekorvausjérjes-
telméan liittyvad tutkimusta, julkaisee ldgke-
korvauksiin perustuvia tilastoja ja ylldpitdd

rekisterid korvattavista lddkevalmisteista.

Ladkkeen korvattavuudesta ja tukkuhinnas-
ta péittdessddn ladkkeiden hintalautakunta
arvioi lddkevalmisteen hoidollista arvoa suh-
teessa siitd atheutuviin kustannuksiin. Ladk-
keiden hintalautakunta paittdd lddkevalmis-
teen korvattavuuden ja tukkuhinnan myynti-
luvan haltijan hakemuksen perusteella.
Ladkkeiden hintalautakunnan yhteydessi
toimivan asiantuntijaryhmin ja Kansanelike-
laitoksen tehtdvind on lddkkeiden hintalauta-
kunnan pyynnostd arvioida lddkevalmisteen
korvattavuuden edellytyksid niin hoidollisen
arvon kuin lddkehoidon taloudellisuudenkin
osalta. Lisidksi Kansaneldkelaitos arvioi 144-
kevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan koh-
tuullisuutta sairausvakuutuksen nidkokulmas-
ta.

2.2. Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsééidéiinto

Ladkkeiden myyntiin hyviksymistd ja 144-
keturvaa koskevat sddnnokset on yhdenmu-
kaistettu Euroopan yhteisén sddnnoksilld.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY ihmisille tarkoitetuista l4ddkkeis-
td koskevista yhteison sddnnoistd, jaljempiand
ladkedirektiivi, joka on annettu 6 pidivand
marraskuuta 2001, sditelee lddkealaa koko
EU:n alueella. Ladkedirektiivillda sdiddellddn
muun muassa lddkkeen markkinoille saatta-
mista, valmistusta ja tuontia, lddkkeiden
merkintojd ja pakkausselosteita, lddkkeiden
tukkukauppaa, ladkkeiden markkinointia ja
valvontaa koskevia seikkoja. Monet muutkin
Ladkelaitoksen nykyiset tehtidvit kuten ter-
veydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin, ku-
dosasioihin, verivalmisteisiin ja huumausai-
neisiin liittyvét tehtdvit pohjautuvat EY-
sddtelyyn. Niitd tehtdvid ohjaavat yhteison
sdadokset koskevat muun muassa myyntilu-
pien keskitettyd menettelyd ja EMEA:n toi-

mintaa (726/2004/EY), eldinladkkeitd
(2001/82/EY), perinteisid kasvirohdoksia
(2004/24/EY), Kkliinisia  lddketutkimuksia
(2001/20/EY), lagkkeiden valmistusta
(2003/94/EY) sekd ladkinnallisid laitteita
(2007/47/EY).

EU:n lddkevalvonta perustuu kansallisten
virastojen muodostamaan verkostoon, jonka
tarkoituksena on vihentéd paillekkdistd tyotd
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ja yhtendistdd toimintatapoja EMEA:n koor-
dinoimana.

EU:ssa on nelja myyntilupamenettely4,
joista kansallinen menettely on 14hinni van-
hojen myyntilupien ylldpitoa. Tunnustamis-
ja hajautettu menettely ovat EU:n lddkeviras-
tojen yhteisid myyntilupamenettelyj4, joissa
yksi jasenmaa ottaa tieteellisen arviointivas-
tuun ja muut toimivat laadunvarmistajina.
Suurin osa Suomen markkinoille tulevista
lagkkeistd, péddasiassa rinnakkaisvalmisteita,
saavat myyntiluvan ndissé EU:n yhteisissi
myyntilupamenettelyissd. Sen sijaan kéytéin-
nossd kaikki uusien innovatiivisten ladkkei-
den myyntiluvat myonnetddn EMEA:n vas-
tuulla olevassa keskitetyssd myyntilupame-
nettelyssd. Keskitetyn menettelyn myyntilu-
pahakemusten tieteellisen arvioinnin ja tar-
kastukset tekee kansallinen lddkeviranomai-
nen EMEA:n toimeksiannosta. EMEA mak-
saa korvauksen kansalliselle viranomaiselle
ndistd tehtdvistd. Myyntiluvan myontdmisen
jilkeen samat lddkevirastot seuraavat ladk-
keen laatua, tehoa ja turvallisuutta koko
myyntiluvan elinkaaren ajan. Keskitetty me-
nettely on tulevaisuuden lddkehoidon ja 13-
keturvallisuuden kannalta avainasemassa.

Kansallisen ladkepolitiikan viitoittamana ja
oman strategiansa mukaisesti Ladkelaitos on
pyrkinyt lisddméddn EU-vaikuttavuuttaan va-
litsemillaan painopistealueilla. N4&itd ovat
lastenlddkkeet ja bioteknologisesti valmiste-
tut ldgkkeet, joiden valvonnassa suomalaiset
asiantuntijat ovat merkittdvissd EU-rooleissa.
Ladkelaitos on my6s toiminut aktiivisesti
tunnustamis- ja hajautetussa menettelyssa,
padasiassa rinnakkaislddkkeiden myyntilupi-
en tieteellisessd arvioinnissa. EU-tehtédvit
tuovat Lidkelaitokselle merkittavisti tuloja,
joilla voidaan yllédpitdd ja kehittdd korkeata-
soista lddkevalvonnan osaamista ja asiantun-
temusta.

Ladkedirektiivien valvonta on  EU-
jdsenmaissa jérjestetty padosin yhdenmukai-
sesti. Jokaisessa jdsenmaassa on lddkeval-
vontaviranomainen, jonka tehtdviin kuuluvat
ladkkeiden myyntilupien myontdminen, 144-
keturvallisuudesta huolehtiminen seké ladke-
tehdas- ja ladketukkukauppalupien myonté-
minen. Yleisend suuntauksena ndyttdisi ole-
van, ettd ladkeviranomaisen tehtivit pikem-
minkin lisdéntyvit kuin vihenevit.

Léagkelaitoksen nykyiset tehtdvit sekd lupa-
ja valvontavastuut vastaavat yleiseurooppa-
laista mallia ladkevalvonnan ja tarkastustoi-
minnan jérjestdmisessd. Vaikka lddkkeiden
viahittdisjakelun valvontaa ei yhteisolainsda-
didnnon tasolla ole sddnnelty, suuressa osassa
EU-jdsenmaita myos lddkkeiden véhittdisja-
kelun, mukaan lukien sairaaloiden ladkejake-
lusta vastaavien sairaala-apteekkien, lupame-
nettelyt ja valvonta on keskitetty lddkeviran-
omaiselle.

Valtaosassa EU:n jédsenvaltioista myos ku-
doslaitosten ja veripalvelutoiminnan valvonta
on ldagkeviranomaisen vastuulla.

EU-yhteisty6 on keskeinen osa terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden EU-
valvontaa, jota Suomi toteuttaa omalta osal-
taan yhteistyossd muiden EU-jasenmaiden
kanssa. EU:n 27 jdasenmaasta 20 jisenmaassa
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvonta on lddkeviranomaisen vastuulla.

2.3. Nykytilan arviointi
Yleistd

Ladkkeet ovat tidrked osa terveydenhuoltoa.
Ladkkeiden avulla voidaan ehkiistd ja paran-
taa sairauksia, lievittdd oireita ja yllapitdd po-
tilaiden toimintakykyéd. Tehokas ja vaikutta-
va ladkehoito voi vihentdd tyokyvyttomyytta
ja laitoshoitoa, lisétd toimintakykyid sekd pa-
rantaa terveyttd. Odotettavissa on, ettd ladk-
keiden kulutus ja kiytto sekd ladkekustan-
nukset tulevat kasvamaan véeston ikdantymi-
sen, lddkehoitojen kehittymisen ja uusien
ladkkeiden sekd ladkkeilld hoidettavien sai-
rauksien lisdédntymisen myota.

Lagkepolititkan kokonaisuutta on arvioitu
muun muassa vuonna 2003 valmistuneessa
Ladkepolitiikka 2010 -julkaisussa (STM jul-
kaisuja 2003:11). Siind lddkehuollolle asetet-
tiin tavoitteeksi, ettd ladketurvallisuuden taso
on korkea; lddkkeiden midrddminen on ra-
tionaalista; lddkkeiden alueellisesti kattava
saatavuus on edelleen turvattu; lddkkeiden
kayttd on asianmukaista; lddkekustannukset
ovat kohtuulliset sekd potilaalle ettd yhteis-
kunnalle; hallintojérjestelmd on ldpindkyvi,
eldinldgkinnidn tarpeet on otettu huomioon
ladkehuollossa; Suomi on aktiivinen ja arvos-
tettu toimija eurooppalaisessa liddkevalvon-
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nassa; ladketutkimusta edistetdén.

Lagkepolititkka 2010 -julkaisun mukaan
Suomen lddkehuollon turvallisuustaso on hy-
vd, lddkehuolto toimii kattavasti ja ladkkei-
den saatavuus on hyvi. Ladkkeiden koko-
naiskdytté on kohtuullista muihin maihin
verrattuna. Heikkouksiksi tunnistettiin vii-
veet lddkevalmisteiden markkinoille tulossa
tai niiden jd@minen kokonaan pois markki-
noilta. Ligkehuollon viranomaishallintoa pi-
dettiin hajanaisena paitoksenteon jakaantu-
essa lddkevalvontaan, hintavalvontaan, 14i-
kekorvausjdrjestelmddn ja ldadkkeiden maa-
rddmisen ohjaukseen ja valvontaan.

Vuonna 2006 tehdyn Maailman terveysjr-
jeston (WHO) Euroopan aluetoimiston Suo-
men lddkehuoltoa ja lddkepolitiikkaa koske-
van arvioinnin mukaan Suomen liddkehuollon
keskeisimmit haasteet liittyvdt muun muassa
koordinaation lisidmiseen eri toimijoiden vé-
lilld, osaamisen kehittimiseen, kannusteiden
kehittdmiseen, tiedonvaihdon lisdédmiseen ja
kaksikanavaiseen rahoitukseen. Selvityksen
mukaan lddkehuoltoa ja lddkepolitiikkaa voi-
daan kehittdd ja tehostaa muun muassa pa-
rantamalla ldidkehuollon koordinaatiota, li-
sadmélld alan asiantuntemusta ja osaamista
sekd tehostamalla rationaalisen lddkepolitii-
kan toteuttamiseen tdhtddvid toimenpiteitd
(Mossialos ja Srivastava 2008). Raportti
kiinnittdd huomiota ldadkehuollon keskushal-
linnon pirstaleisuuteen ja suosittelee koordi-
naation parantamista ministerion ja ministe-
rién alaisten virastojen ja laitosten vaililla.
Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
ja kustannusvaikuttavuuden arviointia tulisi
kehittdd. Raportin mukaan korvattavuuspéd-
tokset ja ladkkeiden hoidollisen ja taloudelli-
sen arvon arviointi tulisi selkeésti erottaa toi-
sistaan prosessien ldpindkyvyyden ja uskot-
tavuuden parantamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti selvi-
tyshenkilon selvittimédn Ladkehuollon kes-
kushallinnon kehittamistd. Selvityshenkil
nosti raportissaan asiantuntijakuulemisten
perusteella lddkehuollon keskushallinnon
suurimmaksi ongelmaksi ladkehuollon suun-
nittelun eriytyneisyyden ja integroinnin puut-
teen suhteessa muuhun terveydenhuoltoon.
Ladkkeitd on késitelty liian usein erillddn
muusta terveyden- ja sairaanhoidon kokonai-
suudesta. Myoskin lddkekustannusten hallin-

nan, ladkitysturvallisuuden seki lddkehuollon
ja -hoidon yleisen suunnittelun strateginen
ty0 on ollut puutteellista (STM selvityksid
2008:30).

Sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat
2015 linjausten mukaan lddkehoitojen kus-
tannustehokkuutta parannetaan, ladkehuollon
toimivuus ja korkea taso turvataan koko
maassa sekd huolehditaan kansalaisten ja yh-
teiskunnan lddkekustannusten kohtuullisuu-
desta (STM 2006). Kansallisen lddkestrategi-
an tavoitteena on varmistaa lddkejakelun
edellytykset ja lddkkeiden hyvid saatavuus
koko maassa sekd varmistaa ladketurvalli-
suuden korkea taso. Tavoitteena on edistdi
ladkkeiden rationaalista kdytt6d, huolehtia
yhteiskunnan ja kansalaisten lddkekustannus-
ten kohtuullisuudesta, lisdtd kansalaisten ja
terveydenhuollon ammattilaisten lddketiedon
madrdd ja laatua sekd edistdd ldgketutkimus-
ta. Lisdksi kansallisen lddkestrategian tavoit-
teena on vaikuttaa Suomen etujen mukaisesti
EU:n ladkepolitiikkaan.

Ladkelaitos on hoitanut hyvin kansallisiin
ladkepoliittisiin tavoitteisiin liittyvét ladkkei-
den saatavuutta ja ldadketurvallisuutta koske-
vat tehtdviansd sekd EU:n lddkehallintoon liit-
tyvit tehtavit.

Ladkehoidon kehittdmiskeskus on suun-
nannut toimintansa lddkehoitoprosessien te-
hostamiseen. Rohto-verkoston ty6 on koettu
toimivaksi tydtavaksi, jolla terveydenhuollon
keskushallinto voi tukea terveydenhuollon
toimintayksikoitd ja erityisesti perustervey-
denhuoltoa. Edelld mainitun sosiaali- ja ter-
veysministerion vuonna 2008 julkaiseman
selvityksen mukaan Lédkehoidon kehitté-
miskeskusta on pidetty liian pienend yksik-
kond toimimaan itsendisend ministerién tu-
losohjauksessa olevana virastona.

Kansainvilinen kehitys

Lidkeala on tieteellisessid, rakenteellisessa
ja taloudellisessa murrosvaiheessa. Muutos-
ten taustalla ovat ladkekehityksen painopiste-
alueiden muutokset, kuten biologisten, 1dhin-
nid bioteknologisesti tuotettujen lddkkeiden
kehittdminen. Farmakogenetiikan kehittyessa
korostuvat uusien lddkehoidon vaikutuskoh-
tien etsintd ja lddkehoidon kohdentaminen.
Ladkkeiden méidrddmiseen ja kaytt6on voi
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liittyd tulevaisuudessa diagnostisia testejd ja
sairaalassa suoritettavia toimenpiteitd. L&&-
kehoitoja saatetaan rditdloidd potilaiden ja
sairauksien geneettisen taustan mukaisesti.
Ladkehoidon merkitys ja lddketieteellinen
vaikuttavuus kasvavat kustannusten ohella.
Uusien ladkkeiden hoidollisen ja taloudelli-
sen arvon arvioinnin tarve tulee edelleen li-
sddntymaéén.

Ladkkeet tulevat nykyadn markkinoille no-
peasti ja laajaan kiyttoon myyntiluvan
myontdmisen jilkeen, jolloin vdeston altistus
uusien lddkkeiden yllattdville haittavaikutuk-
sille voi olla suuri. Euroopan parlamentti ja
EU:n komissio ovat johdonmukaisesti lisén-
neet lddkkeiden turvallisuusvaatimuksia 13-
keyrityksille ja ladkeviranomaisille. Lisdédn-
tyvdat vaatimukset lisddvit lddkekehityksen
kustannuksia ja ovat osaltaan nopeuttaneet
kansainvélisen lddketeollisuuden keskitty-
mistd. Euroopan lddketeollisuus on joutunut
altavastaajan asemaan kansainvilisessd kil-
pailussa. Tdméa on johtanut sisimarkkinoiden
kehittdimiseen yhtendistdimalld viranomais-
vaatimuksia ja toisaalta innovatiivisen ladke-
kehityksen tukemiseen osana EU:n innovaa-
tiopolitiikkaa.

Myos lagkkeiden valvonta  keskittyy
EU:ssa. Monien lddkevalvonnan toimintojen
kansallinen p#dtosvalta on siirtynyt EU:n
komissiolle ja EMEA:Ile. Keskeiset vaikutta-
jat ovat EU:n komission, EMEA: ja EU:n
ministerineuvoston komiteat ja ty6ryhmit.
Ladkkeiden myyntilupa- ja ladketurvatoimin-
ta sekd niihin liittyva tarkastustoiminta, 144k-
keen valmistus ja maahantuonti, lddkkeiden
tukkukauppa ja lddkkeiden markkinointi pe-
rustuvat harmonisoituun EU:n lainsdidan-
toon ja muihin yhteisesti sovittuihin menette-
lyihin ja ohjeistoihin. EU:n vaikutusvalta
kasvaa myo6s muilla alueilla, kuten lddkein-
formaatiossa ja ladkevalvonnan tietoteknisis-
sé ratkaisuissa. Ladkkeiden vihittdisjakelu,
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi ja
korvattavuus ovat edelleen kansallisesti séa-
deltyja.

Yleisend suuntauksena ndyttdisi olevan, et-
td ladkeviranomaisen tehtdvit pikemminkin
lisddntyvit kuin vihenevit. Keskitetty myyn-
tilupamenettely on tulevaisuuden lddkehoi-
don ja lddketurvallisuuden kannalta avain-
asemassa.

Suomen vaikuttamismahdollisuuksien ke-
hittdiminen vaatii ladkealan EU-
vaikuttamisstrategian edelleen kehittdmista.
Vaikuttamisella pyritddn edistiméén ladkkei-
den saatavuutta ja turvallisuutta kansanterve-
ysndkokulmaa painottaen. Keskeisid kilpai-
luvaltteja ovat pitkdjinteinen toiminta, ko-
kemus ja korkeatasoinen osaaminen valituilla
ladkehoidon strategisilla alueilla, tehokkaat
monitieteiset asiantuntijaryhmit ja kattava
asiantuntijaverkosto. Strategian toteuttami-
nen vaatii osaamisen turvaamista ja edelleen
kehittdmistd sekd riittdvdt voimavarat. Vai-
kuttamisen tulisi olla pitkdjanteistd, aktiivista
ja ennakoivaa.

Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointi

Paatoksenteko edellyttdd ratkaisun perus-
taksi tutkittua tietoa, vaihtoehtojen vertailua
ja pédtosten vaikutusten arviointia. Kéytetta-
vissd tulee olla monipuoliset ja kattavat tie-
dot yhteiskunnan ja talouden kehityksests,
minkd luomiseksi tarvitaan eri tieteenalojen
nikemyksid ja yhteistyOta.

Kansanelikelaitos, Sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittdmiskeskus sekd Kansan-
terveyslaitos ovat tuottaneet tutkimustietoa,
jossa tarkastellaan lddkkeiden kayttod, kus-
tannuksia ja ladkkeiden madrdamiskdytintoi-
hin vaikuttavia tekijoitd. Tutkimustietoa on
kdytetty sairausvakuutuksen kehittimisessi,
mutta niukemmin varsinaisesti lddkehoidon
kehittamisessd. Selvityshenkilon kuulemien
asiantuntijoiden mukaan lddkepoliittiseen
paitoksentekoon liittyva rekisteritieto on ha-
janaista ja koordinoimatta (STM selvityksid
2008:30).

Ladkkeistd on tyypillisesti paljon nidytto6n
perustuvaa tutkimustietoa tehosta, myos sa-
tunnaistetuissa asetelmissa saatua tietoa,
mutta vain niukasti tietoa vaikuttavuudesta
tai hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta.
Ladkkeiden wvilittomid kustannuksia seura-
taan tarkasti, mutta vilillisia kustannuksia
seurataan lddkkeiden hankinnan jilkeen niu-
kasti. Suomessa tehddin vain satunnaisesti
vertailevia arviointeja lddkeaineen tasolla,
ladkeaineiden vililld, lddkeaineryhmittdin tai
ladkkeiden ja muiden terveydenhuollon me-
netelmien suhteen. Kansallista lddkkeiden
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hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia
ei ole toistaiseksi jarjestetty. Ladkkeiden ar-
viointityotd tehdddn useassa eri organisaati-
ossa ja kansallinen koordinaatio puuttuu
(STM selvityksid 2007:68).

Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen ar-
von arviointi palvelee ensisijaisesti julkista
padtoksentekoa. Ladkkeiden hintalautakun-
nan paitoksentekoa varten olisi tarpeellista
saada vastaus kysymykseen, onko ladkkeelld
lisdarvoa verrattuna muihin saman taudin tai
terveysongelman hoitoihin. Tieto perustuu
toistaiseksi merkittdvdssd médrin vain lddke-
valmisteen myyntiluvan haltijan hakemuk-
sessaan esittimddn tietoon. Sairaanhoitopii-
reilld ei ole toimivaa yhtendistd ladkkeiden
arviointimenettelyd. Sairaanhoitopiirien 144-
keneuvottelukunnat ja vastaavat toimielimet
tarvitsevat arviointitietoa hoidollisesta ja ta-
loudellisesta arvosta hankintapéitosten tuek-
si, peruslddkevalikoimien muodostamiseksi
ja ladkehoidon yhteisid linjauksia varten. Po-
tilaita hoitavat ladkérit tarvitsevat ladkkeiden
arviointitietoa oman lddkevalikon muodos-
tamista varten seké kliinisid hoitopaatoksid ja
niiden ohjaamista varten. Ladkkeiden hoidol-
lisen ja taloudellisen arvon arviointitiedon
tarve korostuu tilanteissa, joissa on jo niky-
vissd tai ennakoitavissa ristiriita ldikkeen
madrddmiskdytdnnon ja rationaalisen lddke-
hoidon vélilld. Ladkkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvon arviointi voi perustua osit-
tain ndyttoon perustuvissa hoitosuosituksissa
esitettyihin tietoihin, toisaalta arvioinnin tu-
lokset tdydentdvit pdivittyvien hoitosuositus-
ten kannanottoja ja muita suosituksia.

Ladkkeiden arviointitietoa tarvitaan erityi-
sesti silloin, kun uusi lddke tulee jakeluun
Suomessa, vanha lididke saa merkittivin uu-
den kiyttéaiheen, kyseessd on uusi lddke-
muoto sekd silloin, kun valmistellaan paatok-
sid tai linjauksia saman terveysongelman
hoidossa kiytettdvien lddkkeiden tai lddke-
ryhmien sisélla tai vélillg.

Ladkealan tutkimus ja kehittdminen

Myos Suomessa lddkealan tutkimuksella on
merkittdva rooli ja sitd tehdddn useilla eri ta-
hoilla eri ndkokulmista. Yliopistoissa teh-
dédédn perustutkimusta ja soveltavaa tutkimus-
ta, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujir-

jestelmidssd tehdddn soveltavaa tutkimusta,
useat viranomaiset tekevit ladkkeisiin liitty-
vid soveltavaa tutkimusta seké ladkealan yri-
tykset tekevit tuotekehitykseen liittyvas l44-
ketutkimusta. Lisdksi lddkealalla on merkit-
tdvd mddrd erillisid tutkimusprojekteja ja -
hankkeita sekd niiden ympérille muodostu-
neita organisaatioita.

Lisdkealan tutkimuksessa sovelletaan usei-
den tieteenalojen menetelmii. Keskeisid 144-
kealan tutkimuksen ldhestymistapoja ovat
lagke-epidemiologia, lddketaloustiede ja 144-
kepolititkan tutkimus. Lé&dkealaa koskevaa
tutkimusta tehdddn Suomessa muun muassa
Kansaneldkelaitoksessa, useassa yliopistossa
ja tutkimuslaitoksessa. Tutkimus on ollut jos-
sain madrin pirstaleista ja koordinoimatonta.
Muun muassa lddkehoitoihin liittyvdn arvi-
ointitutkimuksen ongelmana on katsottu ole-
van, ettd analyysit tdhtddvit ldhes yksin-
omaan kustannusten hallintaan, kun paépai-
non tulisi olla lddkkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvon arvioinnissa suhteessa mui-
hin ladkkeisiin ja hoitomuotoihin (STM sel-
vityksid 2008:30). Kliiniset l4ddketutkimukset
toteutetaan pédosin lddketeollisuuden rahoi-
tuksella. Suomessa ei ole laadittu kansallista
ladkealan tutkimusohjelmaa.

Ladkealan kehittimistyotd ovat tehneet
useat valtionhallinnon toimijat omilla toimi-
aloillaan. Lakisditeisend kehittdmistehtdvana
Ladkehoidon kehittamiskeskuksella on ollut
rationaalisen ldgkehoidon edistdminen. L&a-
kehuollon kehittdmisestd ovat suurelta osalta
vastanneet alan jirjestot. Keskeinen kehitta-
miskohde on ldikitysturvallisuus, joka késit-
tdd terveydenhuollossa toimivien yksiléiden
ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joi-
den tarkoituksena on varmistaa lddkehoidon
turvallisuus sekd suojata potilasta vahingoit-
tumasta. Ladkitysturvallisuus kisittdd toi-
menpiteitd lddkkeiden kayttoon liittyvien
haittatapahtumien ehkdisemiseksi, vilttdmi-
seksi ja korjaamiseksi. Valtaosa lddkitystur-
vallisuuden haasteista liittyy erikoissairaan-
hoitoon ja muuhun laitoshoidossa tapahtu-
vaan lddkehoitoon sekd vanhusten monilaéki-
tykseen. Erityisesti laitoshoidon ladkitystur-
vallisuuden edistiminen on kehittdmisalue,
joka ei ole ollut selkeésti minkdén toimijan
vastuulla.
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Ladkeinformaatio

Liadkeinformaatio on Liadkelaitoksen laki-
sddteinen tehtdva. Sitd on toteutettu julkai-
semalla sosiaali- ja terveysalan alan ammatti-
laisille tarkoitettuja julkaisuja sekd julkaise-
malla verkkosivuilla lddkevalmisteiden hy-
vaksytyt valmisteyhteenvedot ja pakkausse-
losteet. Ladkelaitoksen strategiassa vuoteen
2012 ajantasaisen lddkeinformaation tarjoa-
minen ammattilaisille ja kuluttajille on tun-
nistettu yhdeksi tavoitteeksi. Ladkehoidon
kehittdmiskeskuksen tehtdvénd on siitd anne-
tun asetuksen mukaan koota ja arvioida klii-
nistd lddkehoitoa koskevaa tietoa sekéd koulu-
tuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittdd
lagkehoitokdytdantojd. Ladkehoidon kehittd-
miskeskuksen kohderyhmiksi on tulossopi-
muksessa mddritelty ladkarit ja toimipaikat
erityisesti perusterveydenhuollossa. Vihiiset
voimavarat eivit ole riittdneet lddketiedon
vilittdimiseen véestolle kuin poikkeustapauk-
sissa.

Suomessa viranomaiset ovat tdhin asti
tuottaneet varsin rajoitetusti lddketietoa vies-
tolle. Sen sijaan monet yksityiset toimijat
tuottavat ja jakavat lddketietoa véestolle eri-
tyisesti internetin vilitykselld. Talld hetkelld
on tarvetta koordinoida olemassa olevaa, vi-
estolle ja terveydenhuollon ammattilaisille
tarjolla olevaa tietoa, tunnistaa mahdollisia
puutteita ja luoda pitkdjanteinen suunnitelma
ajantasaisen ja laadukkaan ladkkeisiin liitty-
vin tiedon varmistamiseksi.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1.  Esityksen tavoitteet

Esityksen tavoitteena on organisoida l44-
kehuollon hallinto uudelleen siten, ettd L#i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen
keskitettdisiin sosiaali- ja terveysministerion
hallinnonalan lddkealan osaamista.

Esityksen tarkoituksena on erityisesti saada
lagkkeisiin liittyvdd osaamista nykyistd pa-
remmin osaksi sosiaali- ja terveydenhuoltoa
ja sen palvelujdrjestelmid. Esitykselld paran-
nettaisiin lddkehuollon lupa- ja valvontatoi-
mintaa sekd varmistettaisiin lddkkeiden saa-
tavuus koko maassa esimerkiksi kehittamalla

apteekkitoimintaa. Esitykselld myos taattai-
siin ihmisesté perdisin olevien elinten, kudos-
ten ja solujen laatu ja turvallisuus.

Esitys parantaisi myos ladketurvallisuutta
ja ladkitysturvallisuutta. Esityksen perusteel-
la keskus huolehtisi osaltaan lddkealan tut-
kimus- ja kehittimistoiminnasta sekd jirjes-
tdisi kansallisen lddkkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvon arvioinnin.

Keskus myos kehittdisi lddkealan kansain-
vilistd ja erityisesti EU-vaikuttavuutta. Li-
siksi keskus rakentaisi yhteistyotd ladkealan
toimijoiden kanssa.

Keskuksen tehtdvikokonaisuuksiksi ehdo-
tetaan ladkehuollon lupa- ja valvontatehtdvii,
ladkealan tutkimus- ja kehittdmistehtdvid se-
ka ladketiedon tuottamista ja vélittdmistd vi-
estolle ladkehuollon vaikuttavuuden paran-
tamiseksi. Uusilla tehtdvilld ja lddkehuollon
tehtdvien yhteen kokoamisella parannettai-
siin vdeston lddkehuollon ja lddkehoidon tur-
vallisuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja talou-
dellisuutta.

Keskus toimisi lddkealan johto-, suunnitte-
lu-, ohjaus- ja kehittdmistehtdvissd. Lisdksi
keskus tekisi hallinnonalan tutkimus- ja ke-
hittdmisstrategian mukaista tutkimusta toimi-
alansa poliittisen, ldzketieteellisen ja hoidol-
lisen péstoksenteon pohjaksi sekd hankkisi,
arvioisi ja vilittdisi muualla tuotettua tietoa
paittdjien ja toimijoiden kayttoon.

Keskuksen tavoitteena on entistd sujuvam-
pi asiakaspalvelu ja toiminnallisen tehokkuu-
den parantaminen. Liadkehuollon lupa- ja
valvontatoiminnassa esityksen tavoite tar-
koittaisi muun muassa uusia IT- ja organisaa-
tioon liittyvié ratkaisuja, mukaan lukien séh-
koinen asiointi ja asianhallinta. Organisoin-
tiin liittyvid tavoitteita olisivat muun muassa
tunnistaa kehitettdvid toimintatapoja ja pro-
sesseja sekd kehittdd niitd edelleen lisdarvon
tuottamiseksi keskuksen sidosryhmille ja asi-
akkaille.

Ladkepolitiikka 2010 -julkaisussa esitetyn
arvion mukaan Suomen ladkehuolto toimii
kattavasti ja lddkkeiden saatavuus on hyvi.
Esitys tukee julkaisussa esitettyd tavoitetta
turvata edelleen lddkkeiden alueellinen saa-
tavuus esimerkiksi kehittdmaélld apteekkitoi-
mintaa.

Rakentamalla yhteisty6td ladkealan ja mui-
den toimijoiden kanssa ja osallistumalla 144-
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kealan kehittdmiseen keskus voisi parantaa
merkittdvisti lddkehuollon ketjun ja ladke-
hoidon prosessien toimintaa.

Keskus paitsi jérjestdisi kansallisen lddk-
keiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
vioinnin myds tuottaisi itse sekd yhteistydssa
muiden toimijoiden kanssa arviointeja ja sel-
vittdisi osaltaan rationaalista ldakkeiden méaa-
radmistd ja kayttoa.

Keskittamalld ladkealan lupa- ja valvonta-
tehtdvit yhteen organisaatioon varmistettai-
siin ja edistettdisiin lddke- ja lddkitysturvalli-
suutta. Ladkealan tutkimuksella ja kehitti-
mistoiminnalla parannettaisiin viranomaisten
sekd sosiaali- ja terveydenhuollon lddkkeisiin
liittyvén pddtoksenteon rationaalisuutta, oh-
jattaisiin  lddkehoitoa  tarkoituksenmukai-
semmaksi ja kehitettdisiin l4dkealaa jérjes-
telmaillisesti kokonaisuutena.

Keskus my6s kokoaisi, arvioisi ja vélittdisi
luotettavaa ladkkeitd koskevaa tietoa sosiaali-
ja terveydenhuollossa toimiville ja muille
ladketietoa tarvitseville. Ndin se voisi nykyis-
td tehokkaammin edistdd ja parantaa kansal-
lisesti véeston terveyttd ja hyvinvointia ratio-
naalisen ja vaikuttavan lddkehoidon keinoin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi myds toimintaansa ja tehtdviinsi liitty-
en osallistua muiden toteuttamiin ja ylldpi-
tdmiin ldadkealaa tukeviin toimintoihin. Osal-
listuminen voisi tapahtua asiantuntijapanosta
antamalla tai myos rahoittamalla tillaisia
toimintoja. Esimerkkin tillaisesta voisi olla
Suomalainen Ladkdriseura Duodecimin joh-
dolla toteutettavien Kdypé hoito —suositusten
laatiminen.

Uusien tehtdvien myotd keskus ottaisi
my6s nykyistd paremmin huomioon vieston
ja ladkkeitd kdyttdvien potilaiden nikokul-
man lddkealalla osana sosiaali- ja terveyden-
huoltoa.

Keskus myos tekisi nykyistd laajemmin
kansainvélistd ~ yhteistyotd esimerkiksi
OECD:n ja WHO:n kanssa sekd syventiisi ja
tekisi nykyistd laajemmin yhteistyotd EU:n
sekd muiden kansallisten toimijoiden kanssa.

3.2. Toteuttamisvaihtoehdot
Esityksen valmistelussa on ollut pédperi-

aatteena ldadkehuollon hallinnon kokoaminen
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

seen. Valmistelun aikana on selvitetty ap-
teekkeihin, veripalvelulaitoksiin ja kudoksiin
liittyvien lupa- ja valvontatehtévien seki ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val-
vontatehtdvien tarkoituksenmukaisinta sijoi-
tuspaikkaa. Kaikilla niilld tehtdvilld pyritdan
tehostamaan l4d4kehuoltoa ja parantamaan po-
tilasturvallisuutta.

Apteekkien luvat ja valvonta

Valmistelun aikana on selvitetty vaihtoeh-
toa siirtdd apteekkilupien myontdmiseen ja
valvontaan liittyvit tehtdvit Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle. Sen teh-
tdvdnd on muun muassa terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonta. Apteekkilupa
voidaan myontéd laillistetulle proviisorille.

Lagkelaitoksen nykyiset tehtdvit kattavat
ladkkeen koko elinkaaren ldadketutkimuksista
myyntiluvan pédittymiseen, jolloin valvonnan
keskittiminen tuo etuja asiantuntijaresurssien
kaytossd sekd ldadketurvallisuuden kokonai-
suuden valvonnassa. Koska apteekkien ohja-
us ja valvonta kohdistuvat apteekin toimin-
taan kokonaisuutena, eikd ainoastaan apteek-
karin ja apteekeissa toimivan farmaseuttisen
henkilgston  toimintaan terveydenhuollon
ammattihenkil6ing, apteekkien toimilupapro-
sessien erottaminen nykyisestd toimivasta
ladkevalvonnan kokonaisuudesta ei ole tar-
koituksenmukaista. Apteekkien toimiluvat,
uusien apteekkien perustaminen, apteekki-
alueiden médrittely, sivuapteekki- ja lddke-
kaappiluvat sekd néihin liittyva valvonta ovat
keskeisid keinoja ladkkeiden alueellisen saa-
tavuuden turvaamisessa koko maassa.

Ladketurvallisuuden ja lddkkeiden saata-
vuuden kannalta on tdrkedd, ettd lididkeval-
vonnan kautta havaituissa ongelmissa ja nii-
hin liittyvissd toimenpiteissd on viliton mah-
dollisuus puuttua myonnettyyn toimilupaan.
Ladkkeiden wvihittédisjakelun lupaprosessien
irrottaminen toimivasta lddkevalvonnan ko-
konaisuudesta saattaisi johtaa potilasturvalli-
suuden vaarantumiseen esimerkiksi tuotevir-
hetilanteissa, jotka edellyttavit vilittomid vi-
ranomaistoimenpiteitd virheellisten tai vaa-
rallisten lddkevalmisteiden myynnistd pois-
tamiseksi avo- ja laitoshoidosta.

Ladkevéddrennokset ja laiton lddkekauppa
ovat jo aiheuttaneet uudenlaisia riskeja lddke-
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turvallisuuteen. Lupa- ja valvontamenette-
lyilld tulee pystyd aukottomasti varmistu-
maan lddkkeen turvallisesta ja jéljitettavissd
olevasta siirtymisestd valmistus- ja jakeluket-
jun paistd pddhidn ladkeaineen valmistajalta
aina kuluttajalle saakka.

Kun apteekkien lupa- ja valvonta-asiat seké
ohjaaminen nihddéin ensisijaisesti osana 144-
kehuollon ketjua, apteekkitoiminnan kehit-
tdminen sopii luontevaksi osaksi Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kehit-
tdmistehtdvid. Valvonnasta ja ohjauksesta
kertyvdd osaamista voidaan kéyttdd osana
kehittamistd. Ladkejakelun kehittiminen ko-
konaisuutena on olennaista yhteiskunnallis-
ten vaikutusten aikaan saamiseksi ja siten
merkittdvd kehittdmisalue tulevaisuudessa.
Edelld mainituilla perusteilla apteekkilupiin
liittyvit tehtdvit on tarkoituksenmukaista si-
joittaa kiinte#dksi osaksi lddkevalvonnan ket-
jua Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukseen.

Veren ja muiden elinten sekéd kudosten ja so-
lujen valvonta

Veripalvelutoiminnan ja kudoslaitosten oh-
jaus- ja valvontatehtidvien tarkoituksenmu-
kaisinta sijoituspaikkaa on selvitetty. Laak-
keiden, veripalvelutoiminnan ja kudoslaitos-
ten valvonta muodostavat yhdessd kokonai-
suuden, mikd puoltaa tehtdvien sijoittamista
samaan organisaatioon. Kokonaisuus hyo-
dyntdd myos bioteknologisten lddkevalmis-
teiden, joka on kaikkein nopeimmin kasvava
ladkeryhmd, valvontaa. Jos kudoslaitosten
valvonta on Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskuksen tehtdvi, keskuksen ei tarvit-
se erikseen tarkastaa lddkkeiden raaka-
aineena kéytettdvien kudosten ja solujen
hankinnan ja testauksen laatua ja turvalli-
suutta.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
ohjaus- ja valvontatehtdvien osalta on val-
mistelun aikana selvitetty, olisiko tehtdvien
tarkoituksenmukaisin sijoituspaikka Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
kuuluu erilaisia tuotteita, joista suurimmalla
osalla ei ole yhteyttd lddkkeisiin. Laiteval-
mistuksen varsinainen tarkastustoiminta ero-
aa ladkevalmistuksen tarkastustoiminnasta ja
sitd sddtelevistd periaatteista. Ammattimaisen
kayttdjan nikokulmasta tarkasteltuna mah-
dollisia ongelmia véhentdisi organisaatio,
jossa laitevalvonta olisi osa laajempaa terve-
ysalan valvontaa. Tehtdvien sijoittaminen
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon korostaisi erityisesti laiteturvalli-
suuskysymyksid osana laajempaa potilastur-
vallisuuden késitettdi. Ammattimaisten kiyt-
tdjien velvollisuutena on huolehtia muun
muassa kidytossddn olevien laitteiden turvalli-
sesta ja kdyttoohjeiden mukaisesta kaytosta,
laitteiden toimintakunnosta, kéyttékoulutuk-
sesta ja tuotteiden jiljitettivyyden varmista-
misesta. Ammattimaisten kdyttdjien on lisdk-
si huolehdittava laitteiden oikeasta asennuk-
sesta, jarjestelmien yhteen liittdmisestd sekd
saannollisistd huolloista. Terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita kéyttavét tyypillisesti
ammattimaiset kayttdjat kuluttajatuotteiden
ollessa vihemmistond. Talloin vaikuttamalla
ammattimaisten kdyttdjien toimintaan ja toi-
mintatapoihin pystytddn valillisesti vaikutta-
maan myos ladkinnillisten laitteiden turvalli-
suuteen. Niilld perusteilla terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvontaan liittyvét
tehtdvit olisi perusteltua siirtdd Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Laboratoriotoiminta

Sosiaali- ja terveysministerid on asettanut
sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan
laboratoriotoimintaa selvittdvdn tyéryhmin
(STM113:00/2008), jonka tehtdvind on laatia
ehdotukset hallinnonalan laboratoriotoimin-
tojen jérjestdmisestd ottaen huomioon muut
hallinnonalalla meneilldén olevat uudistus-
hankkeet. Ladkehuoltoon liittyvén laborato-
riotoiminnan jérjestdiminen tulevaisuudessa
ratkaistaan koko hallinnonalaa koskevan
hankkeen yhteydessd. Sen vuoksi Ladkelai-
toksen nykyiset laboratoriotoiminnat tulisi
tidssd vaiheessa siirtdd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdamiskeskukseen nykyisen kal-
taisina.
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Rokotteet ja rokotukset

Rokotuksiin liittyvd osaaminen on keskitet-
ty Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen, mi-
k& on koettu toimivaksi jdrjestelyksi. Vaikka
rokotteet ovatkin lddkelaissa tarkoitettuja
lagkkeitd, ei kansallisen rokotusohjelman ke-
hittimiseen ja seurantaan liittyvien asioiden
tai muuhun rokotuksin tehtdvin tartuntatau-
tien tai niiden seurausten ehkaisyn siirtdimisti
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
seen pidetd tarkoituksenmukaisena. Niin sik-
si, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen
on muodostunut toimiva rokotuksista ja tar-
tuntatautien vastustamisesta vastaava koko-
naisuus. Rokotteiden lddkelain mukaiset lu-
pa- ja valvontatehtdvit olisivat ehdotuksen
mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksen tehtdvid. Liséksi Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaisi yh-
teistyon rakentamisesta sekd muista kuin
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvista tai
muutoin tartuntatautien tai niiden seurausten
ehkdisyyn kéytettdvistd rokotteista. Néin
varmistettaisiin rokotusasioiden seuranta ko-
konaisuutena ja kehittdminen laaja-alaisesti
my0s tulevaisuuden tarpeiden suhteen.

Rohto-verkosto ja sen ty6tapa (Rohto-pajat)

Ladkehoidon kehittdmiskeskus on rakenta-
nut Rohto-verkoston, jonka jidsenet edistdvit
rationaalista lddkehoitoa tydpaikoillaan pe-
rusterveydenhuollossa. Suurin osa Rohto-
vastaavista on lddkéreitd. Paikallisia Rohto-
vastaavia tukevat ja ohjaavat alueelliset Roh-
to-aluevastaavat péddasiassa sairaanhoitopii-
reissd, osin myds suurissa kaupungeissa, jot-
ka my6s vastaavat alueellisen koordinaation
kustannuksista. Monissa terveyskeskuksissa
Rohto-pajoista on tullut keskeinen ty6tapa
hoitokéytantdjen kehittdmisessd. Ladkehoi-
don  kehittdmiskeskuksen  tydpanoksesta
merkittivd osa on kohdistettu Rohto-
verkoston ylldpitamiseen.

Rohto-verkoston ja sen ty6tavan (Rohto-
pajat) sijoittamisen vaihtoehtoina on harkittu
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskusta
sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta. Jos
Rohto-verkoston ylldpitdmiseen liittyvét teh-
tdvit sijoitettaisiin Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen, tehtdvissd painottuisi

lagkehuollon nidkokulma, ldadke- ja ladkitys-
turvallisuus ja niihin liittyvan tiedon levitta-
minen. Haittapuolena olisi se, ettd télloin
ladkkeitd ja ladkehoitoa kisiteltdisiin erillddn
muusta hoidosta, mikd saattaisi vihentdd pe-
rusterveydenhuollon toimipaikkojen ja ter-
veydenhuollon ammattilaisten sitoutumista
toimintaan.

Rohto-verkoston ja sen kdyttdmén tyStavan
sijoittaminen Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokseen painottaisi lddkehoitoa ja sen kehit-
tdmistd osana hoidon kokonaisuutta. Ladke-
hoito nihtiisiin osana hoitoketjua potilaan
tutkimisesta ldgkkeen médrdamiseen ja ladk-
keen kayttoon. Rohto-verkostoon liittyvien
tehtdvien sijoittaminen Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokseen vahvistaisi perustervey-
denhuollon toimipaikkojen ja sairaanhoito-
piirien sitoutumista toimintaan ja tukisi mo-
niammatillisuutta. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksessa olisi laaja-alaista terveyden-
huollon tutkimus- ja kehittdmistyén osaamis-
ta sekd kiinted yhteys terveydenhuollon pal-
velujarjestelmddn, jossa ladkehoito toteute-
taan. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tukee
omalla asiantuntemuksellaan perustervey-
denhuollon kehittdmistd. Se vastaa myos
kansallisen potilasturvallisuusstrategian toi-
meenpanosta. Rohto-verkoston sijoittaminen
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen muo-
dostaisi luontevan linkin lddkehuollon kehit-
tamisen sekd terveydenhuollon laajemman
kehittdmisen ja vastaavasti ladkitysturvalli-
suuden ja muun potilasturvallisuuden vilille.
Rohto-verkosto ja sen ty6tapa olisivat myos
uuden keskuksen kéytettdvissd sen kehittd-
mistehtivissa.

Kemikaalien GLP-tutkimukset

Nykyisin Ladkelaitos on vastannut ladkkei-
siin liittyvistd GLP-tarkastuksista sopimuk-
sen perusteella. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto on vastannut kemikaalien
GLP-tarkastuksista ja GLP-péitosten tekemi-
sestd sekd kemikaalien etté lddkkeiden osalta.
Suurin osa Suomessa tehtdvisti GLP-
tutkimuksista on lddkkeisiin liittyvid 144-
keyritysten tekemid turvallisuustutkimuksia
ja kemikaaleihin liittyvid GLP-tutkimuksia
tehdédén hyvin vahin.

Ladkelaitoksella on paras asiantuntemus
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ladkkeiden prekliinisistd GLP-tasoisista tur-
vallisuustutkimuksista. Nykyinen toiminta-
malli on johtanut valvonnan kohteiden kan-
nalta monimutkaiseen ja hitaaseen lupame-
nettelyyn ja hankaloittanut kansallisten ja
kansainvilisten yhteyksien hoitamista.

3.3. Keskeiset ehdotukset
Tehtévit ja organisaatio

Ehdotuksen mukaan Lé&dkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tehtévit jakau-
tuisivat lupa- ja valvontatehtdviin sekd tut-
kimus- ja kehittdmistehtaviin. Uudistuksella
ladkkeisiin liittyvd4 osaamista saataisiin ny-
kyistd paremmin osaksi sosiaali- ja tervey-
denhuoltoa ja sen palvelujirjestelméi. Uusi-
en tehtdvien myotd keskus ottaisi nykyistéd
paremmin huomioon védeston ja lddkkeitd
kayttdvien potilaiden nidkokulman ladkealalla
osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa.

Keskuksen toiminnassa tulee erotella edelld
mainitut eri tehtdvikokonaisuudet selkedsti
toisistaan. Yhteisty6 varsinkin rajapinta-
alueilla toimivien viranomaistahojen kanssa
tulee varmistaa. Sosiaali- ja terveysministerio
tekee strategiset linjaukset lddkehuollon ke-
hittdmiselle ja ministerion koordinoivaa roo-
lia lddkehuollon kehittdmisessé ja yhteistyos-
sd on tarkoitus vahvistaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen lupa- ja valvontatehtdvit vastaisivat
padosin Ladkelaitoksen nykyisid lupa- ja val-
vontatehtdvid. Keskuksen tehtdvind olisi
ladkkeiden ennakko- ja jdlkivalvonta sekid
lagkkeiden valmistuksen, maahantuonnin, ja-
kelun, markkinoinnin ja toimittamisen ohja-
us, lddketutkimusten valvonta, farmakopea-
tyo, ihmisessd kéytettdviksi tarkoitetun ih-
misveren, -elinten, -kudosten ja -solujen laa-
dun ja turvallisuuden valvonta sekd huuma-
usainelainsddddnnossd  sdddetyt  tehtdvit.
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvontatehtdviat ehdotetaan siirrettdviksi
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ehdotetut uudet tehtavit liittyisivit
tutkimukseen ja kehittdmiseen, 14ddkehoitojen
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin
sekd ldidketiedon kokoamiseen, arvioimiseen

ja vilittdmiseen. Ehdotetut uudet tutkimus- ja
kehittdmistehtdvit resursoitaisiin  siirtdmalla
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta voi-
mavaroja Ladkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskukseen.

Tutkimuksen ja viranomaistehtdvien riippu-
mattomuus

Uusi keskus tulisi tekem#idn sekd toimi-
alansa viranomaistehtdvid ettd tutkimusta.
Tutkimuksella tarkoitetaan tdssd yhteydessd
laboratoriotutkimuksia ja tieteellistd tutki-
musta. Kansainvilisten periaatteiden ja tie-
teellisen tutkimuksen kriteerien mukaan la-
boratoriotutkimusten ja tieteellisen tutkimuk-
sen on oltava riippumattomia valvonnasta ja
padtoksenteosta. EU:n lainsdddinté ja kan-
sainviliset standardit edellyttdvit yhid use-
ammin, ettd virallista valvontaa varten otetut
niytteet tutkitaan akkreditoidussa tai virallis-
ten laatustandardien mukaan toimivissa labo-
ratorioissa, jotka on hyviksytty virallisten
néytteiden tutkimiseen. Akkreditointi ja laa-
tustandardit edellyttdvit muun muassa labo-
ratorioiden riippumattomuutta, jotta luotta-
mus tutkimustulosten puolueettomuuteen ei
vaarannu. Riippumattomuuden varmistami-
seksi esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi
periaatteesta, jonka mukaan organisaatio on
jarjestettdva siten, ettd tieteellinen tutkimus
ja laboratoriotutkimus ovat toiminnallisesti
erillddn valvonnasta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle esitettyjen tutkimus- ja valvontateh-
tdvien sijoittaminen samaan keskukseen te-
hostaisi tutkimustiedon kiyttéd ja kéyttokel-
poisuutta sekd varmistaisi osaltaan, ettd tut-
kimusta suunnataan péitéksenteon ja valvon-
tatehtdvien kannalta tarpeellisiin aiheisiin.
Péitoksenteon ja keskuksen valvontatoimin-
nan uskottavuus edellyttdd, ettd padtoksente-
ko ja valvonta voivat nojautua riippumatto-
masti tuotettuun tietoon ja tutkimustuloksiin.
Valvonnalla ei saisi olla samaan keskukseen
kuulumisesta huolimatta vaikutusta tutkimus-
tuloksiin tai oikeuteen julkaista tutkimustu-
loksia. Tiedontuotannon ja tutkimustoimin-
nan jirjestiminen asianmukaisesti edellyttdd
siten tiedon ja tutkimustulosten syntyvin sen
tarvitsijasta ja kayttdjdstd riippumattomalla
tavalla. Keskuksen tieteellisessd tutkimuk-
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sessa tulee noudattaa yleisid tieteellisen tut-
kimuksen kriteereitd ja siten varmistaa tulos-
ten kiistattomuus, toistettavuus ja muut vas-
taavat riippumattomuutta koskevat vaatimuk-
set.

Tutkimus- ja kehittdmistehtavét

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
tekisi tutkimusta ja rakentaisi yhteistyoté eri-
tyisesti lddke-epidemiologisessa, lddkepoli-
tiikkkaan liittyvdssd ja ladketaloustieteellises-
sd tutkimuksessa. Keskuksen tutkimus- ja
kehittdmistoiminnalla tuettaisiin lddkkeisiin
liittyvad yhteiskunnallista péétoksentekoa.
Keskus osallistuisi, organisoisi ja rakentaisi
yhteistyotd lddkealan kehittdmishankkeissa ja
pyrkisi vaikuttamaan lddkealan yhteistyohon
ja toimintamalleihin.

Rakentamalla yhteistyotd lddkealan tutki-
mukseen osallistuvien tahojen vililld sekd
edesauttamalla osaltaan innovatiivisen tutki-
musympdériston luomista Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voisi olla mukana
kohdennettaessa kansallisia tutkimuspanos-
tuksia ladkealalla. Osallistumalla tutkimuk-
seen lddke-epidemiologian, lddketaloustie-
teen ja ldadkepolitiikan alueilla Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus tdydentéisi
merkittdvilld tavalla soveltavan tutkimuksen
alueita, joilla on keskeisid vaikutuksia lddke-
huollon ja lddkehoitojen ohjaamisessa entistd
turvallisempaan, tarkoituksenmukaisempaan
ja taloudellisempaan suuntaan.

Ladkealan kehittdminen yhtend kokonai-
suutena edistdisi olennaisesti jérjestelmén
toimivuutta ja rationaalisuutta. Rakentamalla
yhteistyotd eri toimijoiden vililld ja osallis-
tumalla ldadkealan kehittdmiseen Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi paran-
taa merkittdvisti ladkehuollon ketjun ja 144-
kehoidon prosessien toimintaa.

Keskuksen tehtdvind olisi koota ja tuottaa
ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen ar-
von arviointeja sekd rakentaa rokotteiden
hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteis-
tyotd. Nykyisin Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tehtdvind olevat rokotteisiin ja ro-
kotuksiin liittyvét tehtidvat sdilyisivdt edel-
leen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
tehtdving, lukuun ottamatta rokotteiden eré-
kohtaista valvontaa. Keskus tuottaisi lddke-

hoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
viointeja ja selvittdisi osaltaan rationaalista
ladkkeiden madrddamistd ja kayttod. Arvioita
kaytettdisiin my6s soveltuvin osin tukena eri-
laisissa sosiaali- ja terveydenhuollon pa&tos-
tilanteissa kuten lddkehankinnoissa, hoitoket-
jujen valinnoissa sekd hoitosuosituksia laa-
dittaessa.

Lisdksi keskuksen tehtdvdnd olisi koota,
arvioida ja vilittdd luotettavan ladketiedon
tarjoamista viestolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille. Tehtdvissd tulee kiinnittda
erityisesti huomiota ladkkeitd koskevan tie-
don tuottamiseen molemmilla kansalliskielil-
14, sekd suomeksi ettd ruotsiksi. Tehtdviin
kuuluisi muun muassa luoda kansallinen 144-
keinformaatiostrategia, joka ottaisi huomioon
olemassa olevien toimijoiden tekeméin tyon
ja hyodyntéisi sitd tarpeen mukaan, tunnistai-
si mahdolliset puutteet ja pyrkisi suuntaa-
maan lddketiedon tarjoamista sen mukaan
sekd ottaisi vastuun lddkeinformaatiotoimin-
nan pitkdjinteisestd suunnittelusta ja koor-
dinoinnista.

Muut muutokset

Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen nykyisin
ylldapitamd Rohto-verkosto ja sen kayttama
tyotapa ehdotetaan sijoitettavaksi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokseen. Rohto-verkoston
toiminta on tavoitellut ladkehoitoa laajempaa
hoitokdytantojen kehittdmisté, jossa rationaa-
linen lddkehoito on ollut yksi kokonaishoi-
don kehittdmisen osa-alue. Rohto-verkoston
osaamista olisi my6s uuden keskuksen kay-
tettdvissd sen kehittdmistehtidvissd. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
mukaan sen tehtdvdnd on muun muassa tut-
kia, seurata, arvioida ja kehittdd sekd ohjata
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja an-
taa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveytti
edistdvien politiikkojen, toimintatapojen ja
kaytant6jen toteuttamiseksi. Rohto-
verkostoon liittyvét tehtdvit tulisivat ole-
maan osa edelld mainittua tehtdvii, joten ky-
seinen muutos ei edellyttdisi Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muut-
tamista.

Muut Ladkehoidon kehittdmiskeskuksesta
annetussa asetuksessa tarkoitetut 1ddkkeisiin
liittyvét tiedonvilitys- ja kehittimistehtavét
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siirtyisivit Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen tehtdviksi.

Kemikaalilakia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus vastaisi testauslaboratorioiden
GLP-hyviaksynnéstd. Muutos mahdollistaisi
ladkealan asiantuntemuksen parhaan hyddyn-
tdmisen prekliinisten turvallisuustutkimusten
valvonnassa ja alan kansainvélisessd yhteis-
tyOssd. Lisdksi ldadkelakiin ehdotetaan lisétta-
viksi sddnnds, jonka mukaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen tehtdvina
olisi valvoa, ettd ldadkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehddn hyvén laborato-
riokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd teke-
ville laboratorioille hyviksyntd testauslabo-
ratorioksi.

Ladkelaitoksen nykyinen velvollisuus yll4-
pitdd implanttirekisterid on tarkoitus siirtdd
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen tehta-
viksi. Implanttirekisteri soveltuu terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnasta
vastaavan viranomaisen sijasta paremmin
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yllapi-
tdméksi ja kehittdmaksi, koska rekisterin si-
sdltdma tieto olisi tdlloin paremmin hyddyn-
nettédvissd mahdollisimman monella toimijal-
la organisaatiorajojen yli. T&ll6in implantti-
rekisteri voitaisiin rakentaa ja perustaa yhtei-
seen tietojdrjestelmdarkkitehtuuriin, jolloin
kisittely ja toimintaperiaatteet seké toiminta-
prosessit olisivat yhtenevit muiden vastaavi-
en rekisterien kanssa.

Péddministeri Matti Vanhasen 11 hallituksen
hallitusohjelman mukaan valtion keskushal-
linnon toimintojen ja yksikk6jen alueellista-
mista jatketaan valtioneuvoston 8 pidivind
maaliskuuta 2001 tekemin periaatepdatoksen
mukaisesti. Lidkealan turvallisuus ja kehit-
tdmiskeskus perustetaan hallituksen linjaus-
ten mukaisesti padkaupunkiseudun ulkopuo-
lelle. Alueellistamisen vaikutuksia késitel-
ldédn tarkemmin jéljempéand luvussa 4.4.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset
Vaikutukset julkiseen talouteen

Ladkelaitos on nettobudjetoitu virasto, joka
rahoittaa toimintansa padasiassa maksuperus-

telain mukaisesti méaédrédtyin maksuin (julkis-
oikeudelliset suoritteet). Asiakkaita ovat
muun muassa myyntiluvan haltijat, ldgketuk-
kukaupat ja apteekit, (hakemusmaksut,
myyntilupien vuosimaksut, tarkastus-, lupa-
ja ilmoitusmaksut). Lidkelaitoksesta annetun
lain 4 §:n mukaisella maksulla (laadunval-
vontamaksu) katetaan Ladkelaitoksen labora-
torion toiminnasta aiheutuneet kulut. Maksu-
tulot ovat kaikkina Laskelaitoksen tdhdnasti-
sina toimintavuosina (1993-2008) riittdneet
kattamaan maksullisen toiminnan menot.
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvontaan liittyvit tehtdvit rahoitetaan edel-
14 mainitusta poiketen valtion talousarvioon
varatusta méérirahasta.

Vuoden 2009 talousarvion mukaan Lidke-
laitoksen bruttomenot ovat noin 20,3 miljoo-
naa euroa ja bruttotulot noin 19 miljoonaa
euroa. Valtion talousarvioméérarahalla rahoi-
tetaan ndiden erotus, vuoden 2009 talousar-
vion mukaan noin 1,3 miljoonaa euroa. L&-
kehoidon kehittdmiskeskuksen toimintame-
not ovat vuonna 2009 kokonaisuudessaan 1,3
miljoonaa euroa.

Péddperiaatteena on, ettd uudistuksessa ny-
kyiset Ladkelaitoksen ja Lédkehoidon kehit-
tdmiskeskuksen voimavarat kohdennetaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

Tarkoituksena olisi, ettd Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksella olisi perustet-
taessa kiytettdvissddn ehdotettujen tehtdvien
hoitamiseen noin 209 henkilGtydvuotta vas-
taavat henkilostovoimavarat.

Henkilostovoimavarat muodostuisivat pda-
osin lakkautettavien Liadkelaitoksen ja Lai-
kehoidon kehittdmiskeskuksen viroista. L&3-
kelaitoksessa ja Ladkehuollon kehittdmiskes-
kuksessa Ladgkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskukselle siirtyvid tehtdvid varten ole-
vat virat ehdotetaan siirrettdviksi ehdotetun
lain voimaan tullessa Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukseen.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvontatehtdvid hoitavat kahdeksan asian-
tuntijaa virkoineen siirtyvit Ladkelaitoksesta
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon. Ladkelaitoksesta siirtyy yksi ja Laa-
kehoidon kehittamiskeskuksesta kuusi henki-
164 virkoineen Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokseen. Lisédksi on tarkoitus esittdd valti-
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on talousarviossa vihennettdviksi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen miérarahoja yh-
deksdd henkilotydvuotta vastaavalla maaralld
ja esittdd lisattdviksi vastaavalla méadralla
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen méidrdrahoja, jotta keskus voi perustaa
yhdeksén uutta virkaa tutkimus- ja kehitté-
mistehtdviin. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta siirtyy yksi henkil6 virkoineen L#3-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen.

Keskeisimmit keskuksen perustamiseen
liittyvit lisdkustannukset aiheutuvat toimin-
nan siirrosta aiheutuvista kustannuksista, ku-
ten kalusteiden muutto-, muutos- ja lisétoisti,
kalustehankinnoista, arkiston muutosta seki
ICT-jarjestelmén ja infrastruktuurin siirrosta.
Lis#éksi kustannuksia aiheutuu virkaehtoso-
pimuksen mukaisista virkamiesten muutto-
kustannusten korvauksista ja uuden henkil6s-
ton perehdytyksestd. Lisdksi kustannuksia
aiheutuu valtioneuvoston periaatepéditoksen
mukaisista henkiloston tukitoimista muutos-
tilanteissa. Niiden kustannusvaikutuksia ei
voida arvioida ennen kuin henkilston muut-
tohalukkuus on selvitetty riittavalla tarkkuu-
della.

Jatkossa kustannuksiltaan nykyistd edulli-
sempi toimintaympéristd Kuopiossa tuo kus-
tannushyo6tyjé, joskin hyotyjd vahentavit li-
sdaantyvit matkakustannukset. Alueellistami-
sesta aiheutuvia sddstdjd syntyy merkittd-
vimmin alemmista toimitilojen vuokrakus-
tannuksista.

Muutoksista aiheutuvien lisdkustannusten
arvioidaan olevan vuosina 2009-2014 yh-
teensd 5,4 miljoonaa euroa. Rahoituksen jér-
jestdmisestd pddtetddn vuosittain talousarvi-
oiden valmistelun yhteydessd. Kustannus-
laskelmissa ei ole otettu huomioon laborato-
riotoiminnan siirrosta Kuopioon aiheutuvia
lisdkustannuksia, jotka ovat arviolta 1,2 mil-
joonaa euroa. Laboratoriotoiminnan jirjes-
tdminen ratkaistaan koko sosiaali- ja tervey-
denhuollon laboratoriotoimintaa koskevassa
hankkeessa. Laskelmiin ei sisélly mydskddn
eduskunnan jo vuoden 2008 ja 2009 lisdtalo-
usarvioissa myontdméd konsulttipalveluihin
sekd henkilostokoordinaattorin ja projekti-
koordinaattorin tehtévien hoitoon tarkoitettu-
ja yhteensd 420 000 euroa.

Esitykselld ei ole kuntien talouteen kohdis-
tuvia suoranaisia vaikutuksia.

Vaikutukset yrityksiin

Esityksen tavoitteena on lddkehuollon hal-
linnon tehokkaampi organisointi, mikéd pit-
kdlla aikavililld parantaisi lddkeyritysten
mahdollisuuksia saada uusia lddkkeitd nope-
ammin markkinoille. Esitykselld ei ole tar-
koitus muuttaa myyntilupien hinnoittelua
tutkimus- ja kehittdmistehtdvien rahoittami-
seksi, vaan uudet tehtidvit rahoitetaan valtion
budjettirahoituksella kohdistamalla hallin-
nonalan resursseja uudelleen.

Jos siirtymékauden aikana tehtdvien hoita-
misessa Liddkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksessa syntyisi viiveitd, se heiken-
tdisi ladkeyritysten mahdollisuuksia saada
markkinoille uusia tuotteita tai pitdd aikai-
sempia valmisteita myynnissd, milld olisi va-
littomid vaikutuksia lddkeyritysten tulokseen.
Padtosten mahdollinen viipyminen tai niiden
laadun muutokset saattaisivat myds aiheuttaa
ladkeyrityksille hallinnollisia kustannuksia.
Rinnakkaislddkkeiden —myyntilupahakemus-
ten viivdstyminen vaikuttaisi ldadkeyritysten
talouden liséksi myds potilaille ja yhteiskun-
nalle syntyviin ladkekustannuksiin.

Suurin osa Suomessa toimivista lddkeyri-
tyksistd on sijoittunut nykyisin padkaupunki-
seudulle sekd Eteld- ja Lansi-Suomeen, joten
alueellistamisesta syntyisi lddkeyrityksille
matkakustannuksia sekd kustannuksia, jotka
liittyvat tdlld hetkelld vield ldhes tdysin kir-
jalliseen dokumentaation toimittamiseen vi-
ranomaisille. Légkelaitoksessa aloitettu sih-
koisen asioinnin ja asianhallinnan toteutta-
minen tulee jatkossa vdhentdmédin ladketeol-
lisuuden tyokuormitusta, nopeuttamaan ha-
kemusten késittelyd ja lisidmddn hakemus-
prosessien ldpindkyvyyttd. Lisdksi sdhkoisen
asioinnin kéyttoonotto tulee vihentdmiin
alueellistamisesta lddketeollisuudelle aiheu-
tuvia kustannuksia.

4.2. Vaikutukset viranomaisten ja kunti-
en toimintaan

Ehdotetut tehtdvien siirrot edistédisivit vi-
ranomaisten tarkoituksenmukaista tyonjakoa
ja yhteistyotd sekéd tietojen saamista valvon-
taviranomaisilta tutkimus- ja kehittdmisteh-
tdvid varten.

Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
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siin liittyvien tehtdvien siirtiminen Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
vahvistaisi sen roolia sosiaali- ja terveyden-
huollon lupa- ja valvontaviranomaisena. Ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kaytta-
vien ammattihenkildiden valvonta ja laittei-
den ja tarvikkeiden valvonta saisivat toisis-
taan merkittdvid synergiaetuja. Tehtdvien
siirto edellyttdd toimivia yhteistyokaytantoja
erityisesti ladkkeiden ja laitteiden luokittelu-
asioissa sekd sellaisten myyntilupahakemus-
ten yhteydessd, joissa ladkkeeseen kuuluu
my0s annostelulaite tai yhdistelmévalmis-
teissa, joissa laitteen toiminta edellyttdd sii-
hen yhdistettyd lddkettd. Tuotevirheet ja niis-
td johtuvat vaaratilanteet edellyttivit nopeaa
puuttumista, mink# vuoksi yhteistyon Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
sekd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen vililld tulee toimia hyvin. Tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaan
lakiin perustuvan vaaratilannerekisterin ylla-
pito siirtyisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston tehtdviksi. Jotta yhteisty6
olisi sujuvaa, Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen tehtdviensd hoitamiseksi
tarvitsemien tietojen joustava saanti tulee
turvata.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen on
keskitetty sosiaali- ja terveydenhuollon tut-
kimus- ja kehittdmistoimintaa. Laitos tukee
omalla tyollddn perusterveydenhuollon vah-
vistamista ja silld on kiinted yhteys palvelu-
jarjestelméadn. Rohto-verkosto ja sen kéytta-
mi tyOtapa vahvistaisivat osaltaan Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen perusterveyden-
huoltoon liittyvid tehtdvid ja toisivat syner-
giaetuja. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
vastaa myos kansallisen potilasturvallisuus-
strategian toimeenpanosta. Rohto-verkoston
sijoittaminen Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokseen muodostaisi luontevan yhteyden ld4-
kitys- ja potilasturvallisuuden vilille. Rohto-
verkosto ja sen tydtapa olisivat myds uuden
keskuksen kaytettdvissd sen kehittdmistehta-
Vissi.

Esityksessd ei ehdoteta muutoksia ladkkei-
den hintalautakunnan ja Kansaneldkelaitok-
sen nykyisiin tehtdviin. Keskukselle ehdotet-
tu tehtdvd ladkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arviointien jérjestdmisesséd tukisi
osaltaan myos lddkkeiden hintalautakunnan

tyotd ladkevalmisteiden korvattavuuden ja
tukkuhinnan vahvistamisessa. Kansanelike-
laitos on tehnyt Ladkelaitoksen ja Ladkehoi-
don kehittdmiskeskuksen kanssa yhteistyoti
lagkeinformaation ja lddketilastoinnin alueil-
la ja vastaava yhteistyd jatkuisi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kanssa.

Esitetylla muutoksella edistetddn myos tie-
tojen saamista nimetyiltd valvontaviranomai-
silta keskuksen tutkimus- ja kehittdmistehté-
vid varten.

Esitykselld ei ole suoranaisia vaikutuksia
kuntien tehtiviin tai toimintaan.

4.3. Vaikutukset henkilostoon

Ladkelaitoksessa oli vuoden 2008 lopussa
kaytettdvissd 206 henkilotyovuotta vastaava
madrd henkilostod ja Ladkehoidon kehittd-
miskeskuksessa yhdeksdd henkilotyovuotta
vastaava madrd henkilostod. Ladkelaitoksen
palveluksessa oli vuoden 2008 lopussa 212
henkilod, joista 183 vakinaista ja 29 méaara-
aikaisessa virkasuhteessa olevaa viranhalti-
jaa. Ladkehoidon kehittamiskeskuksessa vir-
koja hoiti yhdeksin henkil6d, joista yksi oli
madrdaikainen. Ladkelaitoksen henkilostosta
53 prosentilla on farmaseuttinen tai ladketie-
teellinen koulutus ja L#dkehoidon kehitté-
miskeskuksen henkilstostd enemmist6lld on
ladketieteellinen koulutus.

Uudistuksessa nykyisen henkilGston palve-
lussuhteiden jatkuvuus turvataan siirtdmalla
Ladkelaitoksen ja Lidkehoidon kehittimis-
keskuksen henkilosto sekd vastaavat virat
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
seen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen
taikka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastoon. Maéirdaikaisissa virkasuh-
teissa olevat henkilot jatkaisivat tehtdvissdan
uudessa sijoituspaikassaan méédrdaikaisen
palvelussuhteensa  padttymiseen  saakka.
Poikkeuksena olisi Lédkelaitoksen paéllik-
kond toimivan ylijohtajan virka, joka lakkaisi
ja johon perustuva virkasuhde paéttyisi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvissd tarvitaan farmasian osa-
alueiden ja lddketieteen eri erikoisalojen seké
eldinlddketieteen asiantuntemuksen lisdksi
niitd tukevien luonnontieteiden, kuten kemi-
an, biokemian, mikrobiologian ja bioteknii-
kan tai molekyylibiologian, sekd solu- ja
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geeniterapian  asiantuntemusta. Lé##kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tutki-
mus- ja kehittdmistehtdvissd tarvitaan mo-
niammatillista osaamista, jossa yhdistyvit
muun muassa farmasian, lddketieteen ja ter-
veystaloustieteen asiantuntemus ja kokemus
lagkealalta. Lisdksi keskus tarvitsee juridista
ja hallinnollista osaamista. Organisaatiota pe-
rustettaessa arvioidaan henkildston kielitai-
don tarve keskuksen eri tehtdvissi, jotta kes-
kus pystyy tuottamaan palveluja kielilain
(423/2003) mukaisesti molemmilla kansal-
liskielill.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen henkildstovoimavarat muodostuisivat
padosin lakkautettavien Léadkelaitoksen ja
Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen viroista.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sella olisi perustettaessa kiytettdvissddn eh-
dotettujen tehtdvien hoitamiseen noin 209
henkil6tyovuotta vastaavat henkilstovoima-
varat.

Esityksessd ehdotetaan siirrettdviksi Laa-
kelaitoksen tehtdviin kuuluvat terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta-
tehtdvit Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa-
ja valvontavirastoon. Na&itd tehtdvid hoitavat
kahdeksan asiantuntijaa virkoineen siirtyvit
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon. Implanttirekisterin siirrosta aiheutui-
si yhden viran ja sitd hoitavan henkilon siir-
taminen Lé#dkelaitoksesta Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen.

Ladkehoidon kehittdimiskeskuksen viroista
kuusi siirtyisi Rohto-verkoston ja sen kéyt-
tdmén ty6tavan siirtdimisen myotd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokseen. Ladkehoidon ke-
hittamiskeskuksesta on tarkoitus siirtdd yksi
virka sosiaali- ja terveysministerioon 14a-
kealan osaamisen vahvistamiseksi erilliselld
padtokselld viimeistddn Ladkehoidon kehit-
tdmiskeskuksen lakkaamisesta lukien.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukseen siirrettdisiin rokotteiden erékohtai-
seen valvontaan liittyvé tehtdvd, sen hoitami-
seksi yksi virka ja tehtdvdd hoitava henkilo
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta. Li-
siksi on tarkoitus vidhentdd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen médrdrahoja valtion
talousarviossa yhdeksdd henkilotyGvuotta
vastaavalla mdadrdlld ja lisdtd vastaavalla
madrilld Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-

miskeskuksen maiidrirahoja, jotta keskus voi
perustaa yhdeksédn uutta virkaa tutkimus- ja
kehittamistehtiviin.

Virkojen siirrot toteutettaisiin Ladkelaitok-
sen, Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen virkojen
osalta lain 12 §:std ilmenevin tavoin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukseen perustettaisiin uusi ylijohtajan virka,
jonka tehtdviin kuuluu toimia viraston p#il-
likkond. Jotta ylijohtajan virka olisi mahdol-
lista tdyttdd ennen tdmén lain voimaantuloa
ja uuden keskuksen toiminnan kdynnistymis-
td, se on tarpeen perustaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksesta annettavan
lain nojalla eikd tavanomaiseen tapaan sen
jilkeen kun se on eritelty valtion talousarvi-
ossa. Virkaan sovellettaisiin kuitenkin sen
perustamisen jidlkeen valtion virkamieslain
(750/1994) sdannoksid, jotka koskevat niin
sanottuja erittelyvirkoja. Virka tdytettdisiin
muiden vastaavien virastojen paillikon vir-
kojen tapaan wvaltion virkamiesasetuksen
(971/1994) mukaista ilmoittautumismenette-
ly4 noudattaen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tehtdvien siirtiminen Kuopioon to-
teutetaan vaiheittain vuosina 2009-2014.
Siirtymékaudella on tirkedd turvata Ladkelai-
toksen ja Ladkehoidon kehittimiskeskuksen
nyt hoitamien ja Lé&dkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle siirtyvien toimintojen
jatkuminen. Henkilostod koskevien kysy-
mysten kisittelyyn on palkattu henkildsto-
koordinaattori, jonka tehtdviin kuuluvat vi-
rastovalmisteluun liittyvd henkildstosuunnit-
telu, henkilston avustaminen uudelleen si-
joittumisessa sekd henkiloston muu tukemi-
nen muutostilanteessa. Mahdollisuuksia lisa-
td etityOtd ja soveltaa muita ty6hon liittyvid
joustoja selvitetdsn.

Ladkelaitokselle wvaltion tuottavuusohjel-
massa asetetut vuoteen 2011 mennessé toteu-
tettavat henkiloston vihentdmistoimenpiteet
siirtyvdt toteutettavaksi Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksessa. Lagkelaitok-
selle asetettu vidhennystavoite vuoteen 2011
mennessd on neljd henkilotyovuotta. Lidke-
hoidon kehittimiskeskukselle ei ollut asetettu
vihentdmistavoitteita vuoteen 2011 mennes-
sd. Vuosien 2012-2015 tuottavuusohjelma-
kauden vihennystarpeita ei ole vield jaettu
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sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
virastoille, joten tiltd osin Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen henkilGston va-
hentémistarvetta ei voida vield ennakoida.

Uudistuksen yhteydessd muutoksen johta-
minen ja muutosturva toteutettaisiin seké ny-
kyisen henkiloston asema jédrjestettdisiin ja
palvelussuhteen pysyvyys turvattaisiin siten
kuin 6 pdivind marraskuuta 2007 annetussa
valtiovarainministerion pditoksessd ja val-
tioneuvoston 23 pidivdand maaliskuuta 2006
antamassa valtion henkil6ston aseman jérjes-
tdmisestd organisaation —muutostilanteissa
koskevassa periaatepadtoksessid todetaan.

Uudistuksessa noudatetaan hyvii henkilos-
topolitiikkaa ja johtamista valtion yhteistoi-
mintalain (651/1988) ja -sopimuksen mukai-
sesti. Henkil6ston edustajat ovat osallistuneet
organisaatiouudistuksen valmisteluun, ja siir-
toon liittyvid asioita on kisitelty yhteistoi-
mintamenettelyissi.

4.4. Yhteiskunnalliset vaikutukset

Keskuksen tehtidvikokonaisuuksiksi ehdo-
tetaan lddkealan lupa- ja valvontatehtdvii,
ladkealan tutkimus- ja kehittdmistehtdvid se-
ki ldadketiedon tuottamista ja vélittdmistd vi-
estolle ladkehuollon vaikuttavuuden paran-
tamiseksi. Uusilla tehtdvilld ja ladkehuollon
tehtdvien yhteen kokoamisella parannettai-
siin vdeston lddkehuollon ja lddkehoidon tur-
vallisuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja talou-
dellisuutta. Esityksen tarkoituksena on erityi-
sesti saada lddkkeisiin liittyvdd osaamista
nykyistd paremmin osaksi sosiaali- ja tervey-
denhuoltoa ja sen palvelujirjestelmas.

Esityksen mukaan keskuksen tavoitteessa
taata ihmisestd perdisin olevien elinten, ku-
dosten ja solujen laatu ja turvallisuus on toi-
minnassa korostuneesti esilld erityisesti tur-
vallisuuteen liittyvét asiat.

Esitys parantaisi myos ladketurvallisuutta
ja lagkitysturvallisuutta. Esityksen perusteel-
la keskus huolehtisi osaltaan lddkealan tut-
kimus- ja kehittdmistoiminnasta seki jérjes-
tdisi kansallisen lddkkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvon arvioinnin.

Keskus myos kehittdisi lddkealan kansain-
vilistd ja erityisesti EU-vaikuttavuutta teke-
malld nykyistd laajemmin kansainviélistd yh-
teistyotd esimerkiksi OECD:n ja WHO:m

kanssa. Keskus myds syventdisi ja tekisi ny-
kyistd laajemmin yhteisty6td EU:n kanssa ta-
voitellen  lisdd  EU-tehtdvid  erityisesti
EMEA:n alihankinta-asioissa.

Keskittamalld lddkealan lupa- ja valvonta-
tehtdavit yhteen organisaatioon varmistettai-
siin ja edistettdisiin lddke- ja ladkitysturvalli-
suutta. Vieston nikokulmasta on tirkedi, et-
td toimivalla lddkevalvonnalla varmistetaan
Suomessa kiytettyjen ladkkeiden teho, tur-
vallisuus ja laatu. Toimivalla ldgkevalvonnal-
la taattaisiin potilaalle péadsy tehokkaan 14i-
kehoidon piiriin. Yhteiskunnan ndkékulmasta
olisi tirkedd, ettd lddkevalvonta takaa vaikut-
tavan ja tehokkaan lddkehoidon, joka mah-
dollistaa nopean toipumisen tyokykyd hei-
kentdvistd sairauksista ja tyoeldméssd pysy-
misen mahdollisimman pitkaan.

Keskuksen tavoitteena olisi entistd suju-
vampi asiakaspalvelu ja toiminnallisen te-
hokkuuden parantaminen ennakko- ja jalki-
valvonnassa. Ladkehuollon lupa- ja valvonta-
toiminnassa esityksen tavoite tarkoittaisi
muun muassa uusia IT- ja organisaatioon liit-
tyvid ratkaisuja, mukaan lukien sidhkoinen
asiointi ja asianhallinta. Organisointiin liitty-
vid tavoitteita olisivat muun muassa tunnistaa
kehitettdvid toimintatapoja ja prosesseja sekd
kehittdsd niitd edelleen asiakkaiden kannalta
nykyistd sujuvammiksi lisdarvon tuottami-
seksi keskuksen sidosryhmille ja asiakkaille.

Esityksessd pyritddn varmistamaan Suo-
men lddkehuollon kattava toiminta ja tur-
vaamaan lddkkeiden hyvd saatavuus koko
maassa.

Keskus paitsi jarjestdisi kansallisen ladk-
keiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
vioinnin myds tuottaisi itse sekd yhteistydssd
muiden toimijoiden kanssa arviointeja ja sel-
vittdisi osaltaan rationaalista lddkkeiden méas-
radmistd ja kayttod. N4illd olisi osaltaan vai-
kutuksia ladkekustannuksiin ja niiden kasvun
hillintdén. Lisdksi lddkealan tutkimuksella ja
kehittdmistoiminnalla parannettaisiin viran-
omaisten sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
ladkkeisiin liittyvdn paitoksenteon rationaa-
lisuutta, ohjattaisiin lddkehoitoa tarkoituk-
senmukaisemmaksi ja kehitettdisiin 1d4kealaa
jarjestelmallisesti kokonaisuutena.

Keskus my6s kokoaisi, arvioisi ja vélittdisi
luotettavaa ladkkeitd koskevaa tietoa sosiaali-
ja terveydenhuollossa toimiville ja muille
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lagketietoa tarvitseville. Ndin se voisi nykyis-
td tehokkaammin edistdé ja parantaa kansal-
lisesti vdeston terveyttd ja hyvinvointia ratio-
naalisen ja vaikuttavan lddkehoidon keinoin.

Rakentamalla yhteistyo6td 1ddkealan ja mui-
den toimijoiden kanssa ja osallistumalla 144-
kealan kehittdmiseen keskus voisi parantaa
merkittdvisti lddkehuollon ketjun ja ladke-
hoidon prosessien toimintaa. Osana laajaa
yhteistyotehtdvad keskus voisi myds toimin-
taansa ja tehtdviinsi liittyen osallistua mui-
den toteuttamiin ja ylldpitamiin ld4kealaa tu-
keviin toimintoihin. Osallistuminen voisi ta-
pahtua asiantuntijapanosta antamalla tai
my0s rahoittamalla tdllaisia toimintoja. Esi-
merkking téllaisesta voisi olla Suomalainen
Ladkariseura Duodecimin johdolla toteutet-
tavien uusien Kdypa hoito —suositusten laa-
timinen uusista aiheista. Edelld mainitun kal-
taisessa yhteistyossd voidaan osaltaan tuoda
ladkealan osaamista uudella tavalla my6s so-
siaali- ja terveysalan ja sen palvelujirjestel-
mén kéyttoon. Rohto-verkoston osaaminen
olisi myd6s uuden keskuksen kdytettdvissd sen
kehittdmistehtivissa.

Uusien tehtdvien myotd keskus ottaisi
my6s nykyistd paremmin huomioon vieston
ja ladkkeitd kiayttdvien potilaiden nikokul-
man lddkealalla osana sosiaali- ja terveyden-
huoltoa. Keskuksen on mahdollista tuottaa
tutkimustietoa lddkepoliittisen pédtoksenteon
tueksi. Keskuksen on myos mahdollista osal-
taan osallistua ladkekustannusten kasvun hil-
litsemiseen. Keskus tuottaisi lisdarvoa sidos-
ryhmilleen ja asiakkailleen yhteiskunnallis-
ten vaikuttavuustavoitteidensa mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerié on piittanyt
19 piaivdand tammikuuta 2009 valtion yksik-
kojen ja toimintojen sijoittamista koskevasta
toimivallasta annetun lain (362/2002) 3 §:n
nojalla, ettd perustettavan Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen sijaintipaikka-
kunta on Kuopio. Ennen sijoittamispditoksen
tekemistd sosiaali- ja terveysministerio sel-
vitti edelld mainitun lain nojalla valtion yk-
sikk6jen ja toimintojen sijoittamista koske-
vasta toimivallasta annetun valtioneuvoston
asetuksen (567/2002) 1 §:ssd sdddetylld ta-
valla viraston alueellistamista. Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tar-
koitus aloittaa toimintansa Kuopiossa mar-
raskuun alussa 2009. Tehtdvit siirretdédn vai-

heittain Kuopioon vuosina 2009-2014.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen perustamisella Kuopioon arvioidaan
olevan vilittomii ja vilillisid positiivisia vai-
kutuksia tyollisyystilanteeseen sekd kerran-
naisvaikutuksia alueiden kehittymiseen ja
niiden elinvoimaisuuden  ylldpitdmiseen.
Kuopion alueen arvioidaan hy&tyvin keskuk-
sen sijoittamisesta aluetalouden niakokulmas-
ta ja keskuksen perustamisen hyo6dyttdvin
olemassa olevaa elinkeinorakennetta ja vai-
kuttavan positiivisesti tyopaikkakehitykseen
ja tyollisyyteen.

Sosiaali- ja terveysministerion hallin-
nonalalla kiinnitetddn erityistd huomiota kie-
lellisten oikeuksien toteutumiseen kielilain
mukaisesti ja palvelujen ja viranomaisten
tuottaman tiedon ja ohjeistuksen tuottami-
seen molemmilla kansalliskielilld. Asiaan on
kiinnitettdvd huomiota keskuksen aloittaessa
uudella sijaintipaikkakunnalla.

Ladkelaitoksessa aloitettua sdhkoisen asi-
oinnin ja sdhkoisen asiankisittelyn hankkeen
toteuttamista jatketaan. Hankkeella tavoitel-
laan entistd sujuvampaa asiakaspalvelua sekd
toiminnallista tehokkuutta. S#hkéiset jérjes-
telmét vihentdisivdt viranomaisten tyokuor-
mitusta, nopeuttaisivat prosesseja ja edistdi-
sividit hakemusprosessien ldpindkyvyytta.
Sahkoisen asioinnin ja asianhallinnan kayt-
toonotto osaltaan helpottaisi organisaatiouu-
distuksen siirtymédkauden aikana Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen tehtévi-
en hoitamiselle aiheuttamia haasteita.

5. Asian valmistelu

Ladkehoidon kehittimiskeskus on yhteis-
tyOssd Kansaneldkelaitoksen kanssa sosiaali-
ja terveysministerion toimeksiannosta laati-
nut selvityksen ldadkkeiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arviointitiedon tarpeista, alan
keskeisistd toimijoista ja arvioinnin kansain-
vélisestd yhteistyostd (STM selvityksid 2007:
68). Katsaus siséltdd muun muassa esityksen
siitd, miten lddkearvioinnit tulisi Suomessa
toteuttaa.

Sosiaali- ja terveysministerion asettama
selvitysmies Jussi Huttunen esitti selvityk-
sessddn (STM selvityksid 2008:30), ettd 144-
kehuollon keskushallinto tulee mahdollisim-
man pian uudistaa ldhtékohtana kansallinen
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lagkestrategia. Selvitysmies ehdotti, ettd 144-
kehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointijirjestelmdd tulee kehittda siten, ettd
eri laitoksissa ja yksikoissd tehty tyd tukee
mahdollisimman hyvin keskushallinnon p#a-
toksentekoa. Selvitysmies totesi, ettd Lidke-
laitoksen, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo-
tevalvontakeskuksen toiminnan rajapinnassa
on sekd paillekkiisyyttd ettd kattavuusauk-
koja. Selvitysmies késitteli myo6s sellaista
vaihtoehtoa, jonka mukaan Ladkelaitoksesta
voitaisiin muodostaa lddketurvallisuusviras-
to, jonka tehtdviin kuuluvat lupahallinnon ja
valvonnan lisdksi lddkehuollon ja lddkehoito-
prosessien tutkimus ja kehittdiminen, selvi-
tysmies pddtyi kuitenkin lopullisessa ehdo-
tuksessaan toisenlaiseen ratkaisuun. Selvi-
tyksestd jdrjestettiin lausuntokierros kesalld
2008. Lausunnoissa korostuivat pirstaleisen
ladkehuollon hallinnon sekd tutkimuksen uu-
delleen organisoinnin ja lddkekustannusten
arvioinnin tarpeet.

Lakiesitys on valmisteltu virkaty6nd sosi-
aali- ja terveysministerion 10 pdivdnd syys-
kuuta 2008 asettamassa hankkeessa, jonka
tehtdvand on valmistella uuden Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen perus-
taminen. Hankkeessa on ollut useita tyoryh-
mii.

Osana ladkehuollon uudelleen organisoimi-
sen projektia sosiaali- ja terveysministerio
asetti selvityshenkilo Liisa Turakan laati-
maan sijoittamisselvityksen, ehdotuksen uu-
den keskuksen sijoituspaikaksi ja toimeenpa-
nosuunnitelman siirtymévaiheen toteuttami-
seksi. Selvityshenkilon tuli vertailla Oulua ja
Kuopiota sijoituspaikkakuntina. Selvityshen-
kilo esitti marraskuussa 2008 sijoittamissel-
vityksessddn uuden keskuksen sijoituspai-
kaksi Kuopiota. Sosiaali- ja terveysministerio
esitti alueellistamisen koordinaatioryhmalle
uuden keskuksen sijoituspaikaksi Kuopiota ja
alueellistamisen koordinaatioryhméd puolsi
ministerion ehdotusta. Ministerié teki p#a-
toksen Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen sijoittamisesta Kuopioon 19 pii-
vind tammikuuta 2009. Valmistelun tavoite-
aikatauluna on, ettd keskuksen toiminta voisi
alkaa 1 paivand marraskuuta 2009.

Valmistelun aikana asiaa on kisitelty yh-
teistoimintaelinten kokouksissa ja henkil6s-

tolle suunnatuissa tiedotustilaisuuksissa. Li-
siksi asiasta on tiedotettu Liadkelaitoksen ja
Ladkehoidon kehittdmiskeskuksen henkil6s-
tolle tarkoitukseen perustetussa intranetissa.

Sosiaali- ja terveysministerid jarjesti kuu-
lemistilaisuuden ja pyysi kirjallisia lausunto-
ja luonnoksesta hallituksen esitykseksi huhti-
kuussa 2009. Lausuntoja saatiin 37 kappalet-
ta. Lausunnoissa pidettiin lddkehuollon kes-
kushallinnon uudelleen organisointia sekd
tutkimus- ja kehittdmistehtdvien liittdmista
ladkehuollosta vastaavan viranomaisen teh-
tdviin p#dosin positiivisena asiana. Osassa
lausunnoista todettiin, ettd uuden keskuksen
perustamisen tavoite sekd uusien tutkimus- ja
kehittdmistehtdvien yhdistiminen aikaisem-
piin lupa- ja valvontatehtdviin ei ollut help-
poa hahmottaa. Téltd osin keskuksen teht-
vikokonaisuuden kuvausta on esityksen pe-
rusteluissa tdismennetty. Lausunnonantajat ot-
tivat kantaa terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevien tehtdvien siirtdmiseen So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
toon sekd Rohto-verkoston ja sen kdyttiméan
tyOtavan siirtdimiseen Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokseen. Osa lausunnonantajista
puolsi ehdotettuja tehtdvinsiirtoja ja osan
mielestd tehtdvit tulisi sijoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen.

Henkilostod edustavat jarjestot kiinnittivat
lausunnoissaan huomiota hyvin henkilosto-
polititkkan ja yhteistoimintamenettelyn nou-
dattamiseen. JUKO:n ja Pardian lausunnoissa
kiinnitettiin huomiota siihen, ettd lakiluon-
nokseen ei oltu siséllytetty varsinaista henki-
lostod koskevaa siirtyméaikaa ja jérjestot
edellyttivit, ettd henkilostod koskevan siir-
tymdkauden pituus tulisi olla viisi vuotta.
JUKO ja Pardia painottivat lausunnoissaan
myds sitd, ettd henkiloston tyohyvinvointiin
ja jaksamiseen tulee kiinnittdd erityistd huo-
miota. Esitykseen ei ole sisdllytetty henkil6s-
tod koskevaa siirtymiaikaa, koska uudistuk-
sessa noudatetaan valtiovarainministerién pe-
riaatepditostd valtion henkil6stén aseman
jarjestdmisestd organisaation muutostilanteis-
sa.

6. Riippuvuus muista esityksisti

Sosiaali- ja terveysministerié valmistelee
erillisen hallituksen esityksen, jossa on tar-
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koitus muuttaa muussa lainsdddinnossd ole-
vat viittaukset Ladkelaitokseen ja Ladkehoi-
don kehittimiskeskukseen viittauksiksi Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettua lakia koskeva kokonaisuudistus on
valmisteilla ja sitd koskeva hallituksen esitys
annetaan eduskunnalle vuoden 2009 aikana.

Valmisteilla olevassa terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevassa hallituksen
esityksessd otetaan huomioon direktiivisté
2007/47/EY aiheutuvat muutostarpeet sekd
vilttimattomat  kansalliset muutostarpeet.
Sen wvuoksi tdssd hallituksen esityksessid ei
ole esitetty muutoksia terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettuun lakiin.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1.  Laki Liékealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksesta

1 §. Toimiala. Pykildssd ehdotetaan mééri-
teltdviksi perustettavan Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen hallinnollinen
asema sekd keskuksen toiminnan tiarkeimmit
yhteiskunnalliset tavoitteet. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus olisi hallinnolli-
sesti sosiaali- ja terveysministerion alainen
keskusvirasto. Keskuksen toimialana olisi
vdeston terveyden ja turvallisuuden edistd-
minen valvomalla ldgkkeitd, veri- ja kudos-
tuotteita sekd kehittdmailla lddkealaa. Toimi-
alaa tukisi keskuksen toteuttama tutkimus-
toiminta. Toimiala kattaa myos eldinten ter-
veyden, koska lddkevalvonta kattaa myos
eldinlddkkeet. Merkittdvd osa eldinten ladk-
keitd koskevasta sddntelystd liittyy eldinten
lagkitsemisen mahdollisiin vaikutuksiin ih-
misten terveyteen.

2 §. Tehtdvdt. Pykilassd saddettdisiin Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tehtdvistd. Pykidldn 1 momentissa olevan teh-
taviluettelon 1-6 kohdissa kuvataan keskuk-
selle kuuluvat lupa- ja valvontatehtivit.

Momentin 1 kohdan mukaan keskuksen
tehtdvand olisi suorittaa ihmis- ja eldinlaak-
keiden ennakko- ja jélkivalvontaa sekd val-
voa ja ohjata ladkkeiden valmistusta, maa-
hantuontia, jakelua, markkinointia ja kulu-
tukseen luovuttamista. N4iltd osin keskuksen
tehtdvit vastaisivat Lédkelaitoksen nykyisid
tehtdvid. Ennakkovalvonnalla tarkoitetaan
lupien myontdmistd ja jélkivalvonnalla nii-
den valvomista. Lisdksi keskuksen tehtdvana
olisi antaa erityisesti lddkkeiden myyntilu-
pamenettelyyn liittyvad tieteellistdi neuvon-
taa.

Momentin 2 kohdassa sdddettdisiin keskuk-
sen tehtdviksi toimiminen lddkkeiden ja ke-
mikaalien ei-kliinisid turvallisuustutkimuksia
sekd kliinisid ladketutkimuksia valvovana vi-
ranomaisena. Valvontaviranomaiselle kuu-
luisi myds lupien myontdminen kliinisille
ladketieteellisille tutkimuksille. Tehtdva vas-
taa Lidkelaitoksesta annetun lain 2 §:ssd sdi-
dettyd Ladkelaitoksen tehtdvid tismennetty-

nd viittauksella ei-kliinisiin turvallisuustut-
kimuksiin. Ei-kliiniselld turvallisuustutki-
muksella tarkoitetaan kliinistd tutkimusta
edeltdvad turvallisuustutkimusta, jossa tutki-
taan muun muassa lddkkeen toksisuutta koe-
eldimilld tai soluviljelmilld. Liséksi tehtdvas-
sd huomioitaisiin keskukselle siirtyvd kemi-
kaalien ei-kliinisten turvallisuustutkimusten
valvonta, josta sdddetddn kemikaalilaissa.

Momentin 3 kohdassa sdddettdisiin keskuk-
sen tehtdviksi kulloinkin noudatettavan far-
makopean vahvistaminen ja muu lddkealaan
liittyvd standardointity. Tehtdva vastaisi
ladkelain 82 §:ssé ja Liadkelaitoksesta anne-
tun lain 2 §:ssd sdddettyja Ladkelaitoksen
tehtdavid. Farmakopea sisdltdd lddkevalmista-
jia ja ladkevalvontaviranomaisia sitovat laa-
tuvaatimukset lddkeaineille, apuaineille ja
ladkevalmisteille. Suomi on sitoutunut nou-
dattamaan Euroopan Farmakopeaa. Ladkelai-
tos toimii Suomessa farmakopeatyostd ja
muusta lddkealaan liittyvistd standardoinnis-
ta vastaavana kansallisena farmakopeaviran-
omaisena. Lisdksi Lidkelaitoksen yhteydessi
toimii farmakopeakomitea. Alan standardoin-
tity6lld tarkoitettaisiin sekd Euroopan farma-
kopeaa koskevan yleissopimuksen mukaista
farmakopean valmistelutytd ettd muuta alan
standardointity6ta.

Momentin 4 kohdassa sdddettdisiin keskuk-
sen tehtdviksi huolehtia ihmisessd kdytettd-
viksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laa-
dun ja turvallisuuden sekéd veripalvelulaitos-
ten valvonnasta. Tehtdva vastaisi asiallisesti
Laskelaitoksesta annetun lain 2 §:ssd sdddet-
tyd Ladkelaitoksen tehtdvdd. Veripalvelutoi-
minnasta sdddetddn tarkemmin veripalvelu-
laissa.

Momentin 5 kohdassa sdddettdisiin keskuk-
sen tehtdviksi huolehtia ihmisessd kaytettd-
viksi tarkoitettujen ihmiselinten, -kudosten
ja -solujen laadun ja turvallisuuden sekd ku-
doslaitosten valvonnasta. Tehtdvd vastaisi
nykyistd Ladkelaitoksen tehtdviai ja siitd sad-
detddn tarkemmin kudoslaissa.

Momentin 6 kohdassa sdddettdisiin keskuk-
sen tehtdviksi huolehtiminen huumausaine-
lainsdddannossé, erityisesti huumausainelais-
sa, sille sdddetyistd ohjaus-, lupa-, valvonta-
ja tiedonhallintatehtdvistd. Tehtdvdd ei ole
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mainittu voimassa olevassa Lidkelaitoksesta
annetussa laissa, mutta kyse ei ole uudesta
tehtdvistd, mutta se ehdotetaan otettavaksi
pykaldssd olevaan tehtiaviluetteloon informa-
titvisuuden vuoksi, jotta Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvikoko-
naisuus kuvattaisiin mahdollisimman katta-
vasti.

Pykéldn 1 momentin tehtdviluettelon 7-11
kohdissa lueteltaisiin keskukselle kuuluvat
tutkimus- ja kehittimistehtavit.

Momentin 7 kohdan mukaan Lé&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtédvi-
nd olisi tehdd lddke-epidemiologista, ladke-
politiikkaan liittyvad ja lddketaloustieteellistd
tutkimusta ja rakentaa yhteistyotd niilld tut-
kimusalueilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen soveltavaa tutkimus- ja kehittdmis-
toimintaa parhaiten tukevia tieteenaloja olisi-
vat kasvatustieteet, lddketiede, farmasia ja
yhteiskuntatieteet. Ladke-epidemiologiset
tutkimukset palvelevat vilittomasti keskuk-
sen tehtdvid. Ladke-epidemiologiassa tutki-
taan lddkkeiden kayttéd ja vaikutuksia epi-
demiologisin menetelmin véestdssi, tyypilli-
sesti suurehkossa potilasjoukossa, joka edus-
taa ldadkkeen todellisia kayttdjid. Lasketalo-
ustieteelliset tutkimukset palvelevat vilitto-
miésti lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointia. Li#ketaloustiede on terve-
ystaloustieteen osa-alue, tieteenala, joka tut-
kii lddkkeistd ja niiden kaytostd yhteiskun-
nalle, sosiaali- ja terveydenhuollolle, viestol-
le tai sen osalle sekd yksittdiselle ihmiselle
aiheutuvia kustannuksia ja vertaa niitd lddke-
hoidosta saatavaan hyotyyn. Ladketaloustie-
teessd sovelletaan taloustieteiden ja terveys-
taloustieteen teorioita, tutkimustapaa ja me-
netelmié lagkkeisiin, lddkehuoltoon ja ladke-
hoitoon. Ladkkeiden kdyton ja lddkeneuvon-
nan tutkiminen antaa tirke#é tietoa ladkehoi-
don onnistumisesta ja siihen vaikuttavista te-
kijoistd. Ladkepolititkan tutkimus palvelee
padtoksentekijoiden lisdksi keskuksen muita
tehtavid.

Ladkealan tutkimusta tehdddn Suomessa
useilla eri tahoilla eri ndkoékulmista. Yliopis-
toissa tehdddn perustutkimusta ja soveltavaa
tutkimusta, sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velujédrjestelméssd tehdddn soveltavaa tutki-
musta, useat viranomaiset tekevit lddkkeisiin

liittyvéa soveltavaa tutkimusta seké ldadkealan
yritykset tekevit tuotekehitykseen liittyvad
ladketutkimusta. Lisdksi lddkealalla on mer-
kittavd méadri erillisid tutkimusprojekteja ja -
hankkeita sekd niiden ympérille muodostu-
neita organisaatioita. Rakentamalla yhteis-
tyotd lddkealan tutkimukseen osallistuvien
tahojen vililld sekd edesauttamalla osaltaan
innovatiivisen tutkimusympiriston luomista
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi olla mukana kohdennettaessa kansalli-
sia tutkimuspanostuksia lddkealalla. Osallis-
tumalla tutkimukseen lddke-epidemiologian,
ladketaloustieteen ja lddkepolitiikan alueilla
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tdydentdisi merkittdvilld tavalla soveltavan
tutkimuksen alueita, joilla on keskeisid vai-
kutuksia lddkehuollon ja lddkehoitojen oh-
jaamisessa turvallisempaan, tarkoituksenmu-
kaisempaan ja taloudellisempaan suuntaan.
Momentin 8 kohdan mukaan keskuksen
tehtdvéni olisi koota ja tuottaa lddkehoitojen
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja.
Péddministeri Matti Vanhasen II hallituksen
hallitusohjelman mukaan hallituskaudella
selvitetddn erityisesti uusien lddkkeiden kus-
tannusvaikuttavuutta sairaanhoidossa. L&a-
kevalmiste sisdllytetddan osaksi lakisédteistd
ladkekorvausjiarjestelmdd, kun ldadkevalmis-
teelle on hyviksytty korvattavuus ja tukku-
hinta. Arvioitaessa lddkevalmisteen korvatta-
vuutta ja tukkuhintaa tarvitaan yhd enemmén
puolueetonta tietoa ladkehoitojen hoidollises-
ta arvosta, vaikuttavuudesta ja taloudellisuu-
desta. My0s sairaanhoitopiirit ja terveyskes-
kukset tarvitsevat tietoa ldadkehoitojen hoidol-
lisesta ja taloudellisesta arvosta. Lidkkeiden
arviointiin liittyy runsaasti erityispiirteitéd
verrattuna muiden terveydenhuollon mene-
telmien arviointiin. Laikkeiden k#ytto on
laajaa niin perusterveydenhuollossa ja eri-
koissairaanhoidossa julkisella ja yksityiselld
sektorilla kuin my6s avohoidossa. Ladkkeisté
on tyypillisesti paljon tutkimustietoa tehosta,
mutta tietoa harvinaisista haittavaikutuksista
ei yleensd ole saatavilla lddkkeen tullessa
kayttoon. Tietoa vaikuttavuudesta kdytdnnon
hoidossa hoidollisesta ja taloudellisesta ar-
vosta sekd sellaisia selvityksid, joissa saman
sairauden hoidossa kaytettdvid ladkevalmis-
teita olisi ladkeryhmittdin vertailtu erityisesti
uudempien lddkkeiden osalta, on niukasti.
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Lagkkeiden hintalautakunta p#sttda ladke-
valmisteen korvattavuudesta ja tukkuhinnasta
ladkevalmistekohtaisesti. P&idtés perustuu
ladkeyrityksen hakemukseen ja sen perusteel-
la hintalautakunnan hankkimiin lausuntoihin
(esimerkiksi Kansaneldkelaitos, hintalauta-
kunnan asiantuntijaryhmé tai ulkopuolinen
asiantuntija) sekd lautakunnan omiin selvi-
tyksiin. Hintalautakunnan paitoksentekopro-
sessi on médrdaikaan sidottua. Esityksessi ei
ehdoteta muutoksia hintalautakunnan p#astok-
sentekomenettelyyn ja siihen liittyvddn 144-
kevalmisteen hoidollisen arvon tai taloudelli-
suuden arviointiin. Jatkossa tarvittaessa hin-
talautakunta voisi pyytdd asiantuntijaselvi-
tyksid myos Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselta, mikéli se katsotaan tar-
peelliseksi hintalautakunnassa kisiteltdvana
olevan hakemuksen ratkaisemiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
kokoaisi ja tuottaisi resurssiensa puitteissa
erityisesti selvityksid lddkehoitojen hoidolli-
sesta ja taloudellisesta arvosta. T#td tietoa
voitaisiin laajemmin hyodyntdd yhteiskun-
nallisen péidtoksenteon tukena. Selvityksid
tulisi voida hyodyntdd muun muassa julkisen
sektorin lddkehankinnoista pédtettdessd, hoi-
toketjujen valinnoissa ja hoitosuosituksia
laadittaessa. Hintalautakunnan paitoksenteon
yhteydessd kertynyt aineisto lddkehoidon ta-
loudellisuudesta ei ole suoraan hyodynnetti-
vissd julkisen terveydenhuollon lddkehankin-
tapdatoksid tehtdessd, koska ne on laadittu eri
tarkoitusta varten.

Sairausvakuutuksesta korvattavat lddkekus-
tannukset ovat kohonneet 1990-luvun alusta
kaksinkertaisella nopeudella kokonaistuotan-
non arvoon nidhden. Sama suuntaus on néky-
vissd laitoshoidossa kéytettdvien ldadkkeiden
kohdalla. Osa lddkekustannusten kasvusta
johtuu uusien, aikaisempaa kalliimpien 144-
kehoitojen lisddntyvistd kiyttoonotosta. Osa
uusista lddkkeistd on kehitetty sairauksiin,
joihin ei ole aikaisemmin ollut tehoavaa 144-
kehoitoa. Odotettavissa on, ettd lddkekustan-
nukset tulevat edelleen kasvamaan vieston
ikddntymisen, ladkehoidon kehittymisen ja
uusien ladkkeiden seki lddkkeilld hoidettavi-
en sairauksien lisddntymisen myo6td. Téamén
vuoksi puolueettoman tiedon kokoaminen ja
tuottaminen lddkehoitojen vaikuttavuudesta
ja taloudellisuudesta on ensiarvoisen tirkea-

té.

Yhtend keinona puolueettoman tiedon ko-
koamisessa voisi olla, ettd Laidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus koordinoisi yli-
opistoista ja muista tutkimuslaitoksista seké
muista arviointeja tuottavista yksikoistd
koostuvaa verkostoa ja lddkehoitojen hoidol-
lisen ja taloudellisen arvon arviointien tuo-
tantoa. Keskus voisi my0s itse tuottaa osan
arvioineista.

Momentin 9 kohdassa sdddettdisiin rokot-
teiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
vioinnin yhteistyon rakentamisesta. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos tuottaa erityisesti
arviointeja kansalliseen rokotusohjelmaan
kuuluvien tai sithen mahdollisesti siséllytet-
tdvien rokotteiden ja vaihtoehtoisten roko-
tusohjelmien vaikuttavuudesta, mukaan luki-
en taloudellinen arviointi. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskus rakentaisi laajem-
min rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointeja ja niihin liittyvien toimijoi-
den yhteistyotd. Tadma4 siséltéisi erityisesti ro-
kotteiden kdyton immunoterapiana, kuten es-
tettdessd pitkdaikaissairauksia.

Momentin 10 kohdassa sédidettdisiin kes-
kuksen tehtdviksi koota, arvioida ja valittdd
ladkkeitd koskevaa tietoa viestolle, sosiaali-
ja terveydenhuollon alalla toimiville ja muil-
le ladketietoa tarvitseville. Ladkkeiden tur-
vallinen ja oikea midrddminen ja kdytto edel-
lyttavat riittdvad, ajantasaista ja oikeaa tietoa
niiden ominaisuuksista.

Ladkkeitd koskeva tiedolla tarkoitetaan
ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon
tarvittavaa tietoa. T#td tietoa tarvitsevat ter-
veydenhuollon ammattilaiset ja lddkkeiden
kayttdjat. Ladkkeitd koskevaa tietoa voidaan
vilittdd henkilokohtaisesti, esimerkiksi ter-
veydenhuollon ammattilaisen antamalla 13-
keneuvonnalla tai potilaat ja kuluttajat voivat
hankkia sitd itsendisesti. Lédketietoa tuotta-
vat sekd viranomaiset ettéd ladketeollisuus.

Riittdvad laakkeitd koskeva tieto on tarked
osa turvallista ja tehokasta lddkehoitoa.
Ladkkeet ovat tuotteita, joiden turvallinen ja
oikea madrddminen ja kdytté edellyttavit riit-
tdvad, ajantasaista ja oikeaa tietoa niiden
ominaisuuksista ja ominaispiirteistd. Ladke-
hoitojen monimutkaistuessa myds tarvittavan
tiedon médrd kasvaa. Ladkkeitd koskeva tieto
mydos kertyy ja jalostuu nopeasti. Terveyden-
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huollon ammattilaiset tarvitsevat tulevaisuu-
dessa yhd enemmain pdivitettyd lddketietoa ja
tyokaluja sen kdyttdmiseen. Ladketiedon li-
sddmisen yhtend tavoitteena on potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten sitoutumi-
nen potilaan hyvidin ldadkehoitoon. Ladkkei-
den kayttdjat hankkivat aikaisempaa enem-
min tietoa terveydestd, sairaudesta ja ladk-
keistd, mutta vain osa tarjolla olevasta tiedos-
ta on luotettavaa ja perustuu tutkittuun néyt-
toon. Myos ldadkkeiden kayttdjat tarvitsevat
tulevaisuudessa yhid enemmin luotettavaa ja
péivitettyd ladketietoa. Jakamalla oikeaa tie-
toa lddkkeistd ehkdistddn myos ladkkeiden
vadrinkdyttod.

Viranomaisten tarjoaman ladketiedon tuot-
taminen on aikaisemmin keskittynyt ladkkei-
den mdidrddjille ja toimittajille suunnattuun
tietoon. Myos védestd tarvitsee luotettavaa,
riippumatonta ja piivitettyd tietoa lddkkeistd
ja niiden oikeasta kdytostd. Euroopan komis-
sio on tehnyt 10 piivdnd joulukuuta 2008
sddadosehdotuksen, jonka mukaan ladketeolli-
suus, eli lddkkeiden myyntilupien haltijat,
voisivat antaa reseptilddkkeistd tietoa suoraan
potilaille. Jos ehdotus hyvéksytdén, se tar-
koittaa lddketeollisuuden tarjoaman ladketie-
don lisddntymistd. Tdmdn vastapainoksi vi-
ranomaisen tirked tehtdvi on tuottaa ja vilit-
t44 riippumatonta ladketietoa viestolle.

Momentin 11 kohdan mukaan Lé&édkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdva-
nd olisi kehittdd ldadkealan ja ladkehuollon
toimivuutta ja turvallisuutta. Kehittdmistyon
tulisi kuulua luonnollisena osana keskuksen
toimintoihin. Keskuksen lupa- ja valvonta-
toiminta sekd tutkimustoiminta tuottavat tie-
toa kehittdmistarpeista ja kehittdmistyon
mahdollisuuksista. Keskuksen kehittdmis-
toiminta kohdistuisi laajasti lddkealaan ja
lagkehuoltoon. Erityinen kehittdmisen kohde
olisi ladkitysturvallisuus. Rohto-verkosto ja
sen tyotapa olisivat myods uuden keskuksen
kaytettdvissad sen kehittdmistehtavissa.

Légkealan kehittdminen tulisi toteuttaa si-
ten, ettd apteekkiala olisi kiintedssd yhteis-
tyossd mukana kehittdmistoiminnassa. Tama
mahdollistaisi apteekkien osaamisen hyddyn-
tdmisen nykyistd paremmin terveydenhuol-
lon palvelujérjestelméssd. Apteekkitoimin-
nan hyvien kdytdnt6jen kehittdimisen kannal-
ta on tirkedd, ettd alan toimijoiden yhteistyo-

td tiivistetddn Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen johdolla.

Lisdksi pykéldn 1 momentin 12—14 kohdis-
sa sdddettdisiin muista keskukselle kuuluvista
tehtivista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tehtdviin kuuluisi huolehtia laddke-
huollon yleiseen varautumiseen liittyvista
asioista ja lddkkeiden velvoitevarastoinnista
annetussa laissa sdddetyistd tehtdvistd. Lisdk-
si keskus pitdisi toimialaansa liittyvia tilasto-
ja.
Lisdksi keskus osallistuisi ja vaikuttaisi
toimialallaan EU:n toimintaan ja p#atoksen-
tekoon sekd muuhun kansainviliseen toimin-
taan. Ladkkeitd koskevat kansalliset sdin-
nokset perustuvat pddosin EU-sdannoksiin.
Tdhan liittyvd viranomaistoiminta perustuu
laajaan EU- ja ETA-maiden sekd EU:n toi-
mielinten, kuten EMEA:n ja komission vili-
seen yhteisty6hon. Naméi tehtdvit vastaavat
Ladkelaitoksen nykyisid tehtdvia.

Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus hoitaisi 2 momentin perusteella
sille erikseen sdddetyt tai madriatyt muut teh-
tavit sekd ne tehtévit, jotka sosiaali- ja ter-
veysministerio sille méaraa.

On olennaista, ettd tehtdvid suorittaessaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
toimii yhteistyossd kansallisten viranomais-
ten, eri yliopistojen ja tutkimuslaitosten, ot-
taen huomioon myos ruotsinkieliset tutki-
mus- ja koulutusyksikot, sekd alan jarjestdjen
ja muiden toimijoiden kanssa. Sama koskee
yhteisty6td sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoéiden kanssa, kuten esimerkiksi
sairaalat, terveyskeskukset ja vanhustenhuol-
lon yksik6t. Tama yhteistyo toisaalta nostaisi
esiin palvelujérjestelman tutkimus- ja kehit-
tdmistarpeita. Toisaalta yhteistys tarjoaisi
mahdollisuuden ohjata yksikdiden kaytint6ja
esimerkiksi peruslddkevalikoimien muodos-
tamisessa. Yhteistyo sitoisi lddkealan kehi-
tystd paremmin muuhun yhteiskuntaan sekd
sosiaali- ja terveydenhuoltoon ja sen palvelu-
jarjestelmidn. Yhteistyovelvoitteesta sdddet-
tdisiin pykéldn 3 momentissa.

3 §. Johtaminen ja ratkaisuvalta. Pykilds-
sd s#ddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen organisaatiosta ja asioi-
den ratkaisemisesta keskuksessa. Keskuksen
toimintaa johtaisi ylijohtaja. Keskukseen pe-
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rustettaisiin 1 pdivistd marraskuuta 2009 lu-
kien ylijohtajan virka, joka on valtion virka-
mieslain 4 §:n mukainen valtion talousarvi-
ossa eriteltdvd virka. Ylijohtaja ratkaisisi
keskuksessa péddtettdvit asiat, joita ei ole
sdddetty tai tyojdrjestyksessd madritty lauta-
kunnan tai keskuksen palveluksessa olevan
muun virkamiehen ratkaistaviksi. Ylijohtaja
vahvistaisi myos keskuksen tydjérjestyksen.

4 §. Lautakunnat, komiteat ja neuvottelu-
kunnat. Pykildssd sdddettdisiin keskuksen
yhteydessd toimivista lautakunnista, komite-
asta ja neuvottelukunnista. Pykélin 1 mo-
mentin mukaan keskuksessa toimisi kolmeksi
vuodeksi kerrallaan asetettavat valvontalau-
takunta ja farmakopeakomitea kuten Liadke-
laitoksessa nykyisin. Sen lisdksi keskuksessa
voisi toimia muita lautakuntia ja neuvottelu-
kuntia, mikali sellaisten perustamiselle myo-
hemmin olisi tarvetta. Mahdollisilla my6-
hemmin perustettavilla lautakunnilla ja neu-
vottelukunnilla olisi neuvoa-antava rooli.
Ladkelaitoksessa toimineet lddkelautakunta
ja eldinlddkelautakunta sen sijaan lakkaisivat
ehdotetun lain tullessa voimaan. Valvonta-
lautakunnan ja farmakopeakomitean asetta-
misesta, kokoonpanosta ja toiminnan muusta
jarjestdmisestd sdddettdisiin tarkemmin kes-
kuksesta annettavalla valtioneuvoston ase-
tuksella. Keskus pééttdisi muiden lautakunti-
en ja neuvottelukuntien asettamisesta.

Valvontalautakunnan tehtévistd sdddettii-
siin pykdldn 2 momentissa. Tehtdvit vastai-
sivat Ladkelaitoksesta annetun asetuksen 10
§:n 1 momentissa sdddettyjd valvontalauta-
kunnan tehtdvid tdsmennettynd ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd
kaytostd annetussa laissa sdddetyilld tehtédvil-
14.

Farmakopeakomitean tehtivistd sdddettdi-
siin pykédldn 3 momentissa. Farmakopeako-
mitean tehtdvit vastaisivat Ladkelaitoksesta
annetun asetuksen 16 §:n 1 momentissa sdi-
dettyjd farmakopeakomitean tehtivid.

5 §. Asiantuntijat ja sopimusten tekeminen.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi tehdd tutkimus- ja muita sopimuksia.
Nami sopimukset koskisivat tutkimuksia,
selvityksid ja kehittdmistehtdvid, joita keskus
tekisi ulkopuolisen tahon kanssa tehdyn so-
pimuksen perusteella tai joissa keskus olisi
toimeksiantaja. Liadkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus voisi talousarvionsa rajois-
sa kdyttdd asiantuntijoita toimintaansa liitty-
vien tehtdvien suorittamisessa. Asiantuntijoi-
den kaytostd ja sopimuksista sdddettdisiin
pykildn 1 momentissa.

Ladkelaitos on kéyttinyt tehtdviensd hoi-
tamisessa asiantuntijoita, jotka edustavat sel-
laista tieteellistd asiantuntemusta, jota Ladke-
laitoksessa ei ole. Lidkelaitos on kayttinyt
asiantuntijoita muun muassa myyntilupa-
asioissa ja EMEA:n tyoskentelyssd esimer-
kiksi ruuhkahuippujen tasoittamisessa. Asi-
antuntijat ovat olleet joko pysyvii tai tapaus-
kohtaisesti kéytettavid. Lidkelaitoksen asian-
tuntijat eivit ole tehneet patoksid tai toimi-
neet padtosten esittelijoing, eivitkd he siten
ole kiyttdneet julkista valtaa. Ehdotuksen
mukaan néin voitaisiin menetelld jatkossakin.

Erityisesti keskuksen tutkimus- ja kehitté-
mistehtdviin liittyen keskus voisi tehdd so-
pimuksia ulkopuolisen tahon kanssa tutki-
musten, selvitysten ja kehittdmistehtidvien te-
kemisestd tyon suorittajana sekd antaa muita
asiantuntijapalveluita.

Pykélin 2 momentin mukaan keskuksen
ulkopuolisten tahojen kanssa tekemien toi-
meksiantosopimuksen perusteella ulkopuoli-
sille annettavien selvitysten, tutkimusten ja
tehtdvien suorittamiseksi tarvittavan salassa
pidettivdn aineiston luovuttamisessa tulee
noudattaa mitd siitd on muualla sdddetty,
esimerkiksi viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetun lain (621/1999) 26 §:n 3
momentissa. Sddnndksen mukaan viranomai-
nen voi antaa salassa pidettdvistd asiakirjasta
tiedon toimeksisaajalle, jos se on valttima-
tontéd tehtdvin suorittamiseksi. Talldin viran-
omaisen on lain mukaan huolehdittava siit4,
ettd tietojen salassapidosta ja suojaamisesta
huolehditaan asianmukaisesti.

Pykildssd s#dadettdisiin rikosoikeudellisen
virkavastuun soveltamisesta asiantuntijaan.
Sadnnos vastaisi Lidkelaitoksesta annetun
lain 6 §:84. Virkavastuusta sddtdminen on
tarpeen vaikka asiantuntijat eivit kdytdk#dan
julkista valtaa, koska he saavat tietoonsa
muun muassa salassa pidettdvid myyntilupa-
tietoja. Keskuksen asiantuntijoista sdddettii-
siin tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

6 §. Ndytteiden ottaminen. Keskuksella oli-
si ladkkeiden ja niiden kdyttoon liittyvien va-
lineiden ja tarvikkeiden laadun valvontaa se-
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kd farmakopeaty6td varten oikeus ottaa kor-
vauksetta ndytteitd valmistajalta, maahan-
tuojalta, valittdjaltd, tukkukaupalta, myyjalta
tai muulta kulutukseen luovuttajalta. Sdannos
vastaisi voimassa olevan Ladkelaitoksesta
annetun lain 5 §:44 siten muutettuna, ettd
sdannoksen mukaan niytteitd voisi ottaa
my0s farmakopeatyotd varten. Ladkelaitos on
aikaisemmin saanut tarvittavia néytteitd far-
makopeatyGtd varten alan toimijoilta ilman
selkedd sdddospohjaa. Tarve nédytteen ottami-
seen voi syntya ladkelain 77 §:ssé tarkoitetun
tarkastuksen lisdksi myos esimerkiksi ldédke-
vadrenndsepdilyi tutkittaessa.

7 §. Tietojen saanti. Pykdlan 1 momentissa
sdddettdisiin keskuksen oikeudesta saada tie-
dot eriltd viranomaisilta silloin kun ne ovat
vilttimattomid tdimaén lain 2 §:sséd sdddettyjen
tehtdvien hoitamiseksi. Keskuksella olisi oi-
keus saada tietoja maksutta ja salassapito-
sddnnosten estamatta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella olisi oikeus saada lddkkeiden hinta-
lautakunnalta tietoja ladkevalmisteen korvat-
tavuutta ja tukkuhintaa koskevan hakemuk-
sen yhteydesséd sille luovutetuista tai sielld
syntyneisti tiedoista, tilasto- ja rekisteritiedot
Kansanelédkelaitokselta ldadkkeiden maaras-
misestd ja korvaamisesta seké tilasto- ja re-
kisteritiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselta. Nditi tietoja kéytettdisiin keskuksen
tutkimustyossé seki lddkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnissa.

Momentin 4 kohdan mukaan keskuksella
olisi oikeus saada tehtiviensd hoitamiseksi
vilttimattomat rekisteritiedot Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
pitdd terveydenhuollon ammattihenkil6itd
koskevaa rekisterid, jonka tiedoista osa on
salassa pidettdvid. Terveydenhuollon laittei-
siin ja tarvikkeisiin liittyvat tehtdvét ehdote-
taan siirrettdviksi Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston tehtdviksi, jolloin
samalla siirtyisi myos terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskeva vaaratilannerekis-
teri. Toimivan yhteisty6n varmistamiseksi on
tarpeen, ettd Liadkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus saa k#yttonsd tehtdvien hoitami-
seksi vilttaméattomit tiedot.

Ehdotetun pykildn lisdksi keskuksen tehté-
vid koskevassa erityislainsddddanngssd on

sdddetty tiedonsaantioikeuksista.

Pykildn 2 momentin mukaan keskus ei sai-
si luovuttaa tdmdn lain mukaisia tehtdviid
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai
yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai
muita salassa pidettdvii tietoa.

8 §. Tarkemmat sddnnokset. Pykélan 1
momentin mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella sdddettdisiin johtavista virkamiehistd,
kelpoisuusvaatimuksista ja palvelussuhtee-
seen ottamisesta.

Pykidlan 2 momentin mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen tyojér-
jestyksessd madrdttdisiin organisaatiosta, rat-
kaisuvallan kéyttdmisestd, sisdisestd johtami-
sesta sekd muista sisdiseen hallintoon kuulu-
vista asioista. Keskuksen ylijohtaja p#ittaisi
tyojarjestyksestd 3 §:n perusteella.

Pykélin 3 momentin mukaan keskuksen
organisaatio jirjestetddn siten, ettd lupame-
nettelyt, ohjaus ja valvonta ovat toiminnalli-
sesti erillddn tutkimustehtdvistd. Tdm& on
vilttimatontd, jotta voidaan turvata lupa- ja
valvontamenettelyjen puolueettomuus ja toi-
saalta tieteellisen tutkimuksen riippumatto-
muus. Keskuksen organisaatiorakenteesta,
toimintojen jdrjestdmisestd, asioiden ratkai-
semisesta ja keskuksen johdon tehtivistid se-
ké virkoihin nimittdmisestd maaritasan tyojar-
jestykselld. Sddnnoksen tarkoituksena on oh-
jata keskuksen organisaation muodostamista
siten, ettd toimintojen riippumattomuus tur-
vataan.

Lupa- ja valvontatehtéviin liittyvét asiakir-
jat siséltaviat liike- ja ammattisalaisuuksina
pidettdvii tietoa, joten keskuksen toiminnas-
sa ja organisaatiorakenteessa on kiinnitettava
erityistd huomiota liike- ja ammattisalaisuuk-
sien suojan toteutumiseen.

9 §. Voimaantulo. Ehdotettu laki on tarkoi-
tettu tulemaan voimaan 1 p#ivdnd marras-
kuuta 2009. Silld kumottaisiin Ladkelaitok-
sesta annettu laki ja Ladkehoidon kehittdmis-
keskuksesta annettu laki nithin mydhemmin
tehtyine muutoksineen.

10 §. Siirtymdisdicinnokset.

Esityksen mukaan lain voimaan tullessa
Ladkelaitoksessa tai Ladkehoidon kehitta-
miskeskuksessa vireilld olevat asiat, niihin
liittyvit sopimukset ja sitoumukset sekd niis-
td johtuvat oikeudet ja velvollisuudet, jotka
tdmin lain tai muun lain nojalla kuuluvat
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen kisiteltdviksi ja ratkaista-
vaksi. Terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa tarkoitetut asiat ja nii-
hin liittyvét sopimukset ja sitoumukset sekd
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyvét Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston késiteltdviksi ja ratkaistavaksi.
Rohto-verkostoa ja sen kiyttimiin tyotapaa
sekd implanttirekisterid koskevat asiat ja nii-
hin liittyvét sopimukset ja sitoumukset seka
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyvit Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
kasiteltdviksi ja ratkaistavaksi.

Rokotteiden erékohtaista valvontaa koske-
vat asiat ja niihin liittyvit sopimukset ja si-
toumukset sekd niistd johtuvat oikeudet ja
velvollisuudet ehdotetaan siirrettédviksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle. Ro-
kotteiden laadunvalvonta kuuluu liddkelain
perusteella Liadkelaitoksen tehtdviksi. Kay-
tdnnossd rokotteiden erdkohtaisesta valvon-
nasta on kuitenkin huolehtinut Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos sen ja Liadkelaitoksen
keskenddn tekemin sopimuksen perusteella.

Pykildn 2 momentin mukaan Ladkelaitok-
sen antamat madrdykset jdisivdt edelleen
voimaan. Maidrdykset olisivat voimassa kun-
nes niistd muuta sidddettdisiin tai madrattdi-
siin. Ladkehoidon kehittdmiskeskukselle ei
ole sdidetty midrdystenantovaltuutta, jonka
vuoksi sitd ei huomioitaisi siirtymasaannok-
sessd.

Pykildan 3 momentissa sdddettdisiin perus-
tettavasta ja lakkautettavasta ylijohtajan vi-
rasta. Ehdotuksen mukaan L#dkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukseen perustettai-
siin 1 pdivéstd marraskuuta 2009 lukien yli-
johtajan virka. Ylijohtajan virka perustettai-
siin tdmén lain nojalla eikd sitd olisi tarpeen
eritelld valtion talousarviossa. Toimenpitei-
siin viran tdyttdmiseksi voitaisiin ryhtyé
mahdollisimman pian lain vahvistamisen jél-
keen, ja virka voitaisiin tdyttdd ennen timén
lain voimaantuloa. Ylijohtajan virkaan sovel-
lettaisiin sen perustamisen jdlkeen valtion
virkamieslain niin sanottuja erittelyvirkoja
koskevia sadnnoksid samalla tavalla kuin nii-
hin virastojen paillikdiden virkoihin, jotka
on ennen perustamista eritelty valtion talous-

arviossa. Lain voimaan tullessa lakkaisi
my0s Lidkelaitoksen ylijohtajan virka. Viran
lakkaaminen ei edellyttdisi virkamichen
suostumusta. Viran lakatessa sithen perustu-
nut virkasuhde pééttyisi ilman irtisanomista.
11 §. Henkilostod koskevat siirtymdsdidin-
nokset. Pykdlin 1 momentissa sdddettdisiin
henkilGston asemasta ja virkojen siirroista
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta
perustettaessa. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukseen siirtyvia tehtdvid hoitava
Ladkelaitoksen ja Lidkehoidon kehittdmis-
keskuksen henkilostd sekd vastaavat virat
siirtyvét tdmén lain voimaan tullessa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon siirtyvid terveydenhuollon laitteisiin
ja tarvikkeisiin liittyvid asiantuntijatehtavid
hoitava Lédkelaitoksen henkil6sto sekd vas-
taavat virat siirtyvét timén lain voimaan tul-
lessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastoon. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokseen siirtyvid tehtdvid hoitava Ladkelai-
toksen ja Ladkehoidon kehittimiskeskuksen
henkilostd sekd vastaavat virat siirtyvét ta-
maén lain voimaan tullessa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokseen siirtyvid tehtdvid ovat
Rohto-verkoston ja sen kidyttdmin tyStavan
yllapitamiseen sekd implanttirekisterin hoi-
tamiseen liittyvit tehtidvit. Edelld mainitusta
poiketen Ladkelaitoksen ylijohtaja ja hénen
virkansa eivit kuitenkaan siirry. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksessa Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukseen siirtyvii ro-
kotteiden erdkohtaista valvontaa hoitava
henkilo siirtyisi my0s virkoineen Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen.
Maérdaikainen henkilosto siirtyisi madrdai-
kaisen palvelusuhteen keston ajaksi. Virko-
jen siirtymiseen ei tarvita virkamiehen suos-
tumusta, ellei virka siirry tyossdkdyntialueel-
ta toiselle. Tyossdkdyntialueista sdddetddn
tySttomyysturvalain (1290/2002) nojalla an-
netulla tyo- ja elinkeinoministerién asetuk-
sella (1149/2008). Siirtyvd henkil6sto sailyt-
tdd siirtymédhetkelld palvelussuhteeseen liit-
tyvit oikeudet ja velvollisuudet sekd euro-
maidrdisen palkkansa. Mikéli valtion palkka-
usjdrjestelmé saadaan sovituksi virastoon heti
toiminnan aloittamisesta lukien, sanottu eu-
romddrdinen palkka sdilyy siten ja siltd osin
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kuin siitd on sovittu valtion virka- ja tyéehto-
sopimuksen allekirjoituspdytakirjan 13 §:ssé
(ns. palkanlisdmalli). Tilanteessa, jossa uu-
dessa organisaatiossa ei vield ole palkkaus-
jarjestelmad, euroméidrdinen palkka voi
muuttua yleisten ty6- ja virkamiesoikeudel-
listen sddnnodsten ja periaatteiden mukaisesti
eikd siirtyvd henkilostd voi nyt ehdotetun
siirtymdsddanndksen perusteella vain organi-
saatiomuutoksen vuoksi saada parempaa suo-
jaa palkan osalta kuin henkil6st6lld oli van-
hassa organisaatiossa. Palvelussuhteen ehdot,
siirtyméhetken euromé&érdistd palkkaa lukuun
ottamatta, madrdytyisivit siten voimassa ole-
vien tyooikeudellisten sdddosten perusteella
sekd valtiolla voimassa olevien keskustason
virka- ja tydehtosopimusten samoin kuin
keskuksessa mahdollisesti sovittavien tarken-
tavien virkaehtosopimusten sekd tyonanta-
janpéitosten perusteella sopimusten ja p#i-
tosten soveltamisalan mukaisesti. Jos viran
tehtdvit muuttuisivat olennaisesti ja sen tilal-
le perustettaisiin uusi virka, voitaisiin uusi
virka tdyttdd haettavaksi julistamatta.

Pykéldn 2 momentin mukaan lain tiytdn-
toonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin voi-
taisiin ryhtyd jo ennen lain voimaantuloa.
Tam& mahdollistaisi muun muassa keskuksen
ylijohtajan nimittdmisen ennen keskuksen
toiminnan kdynnistymista.

1.2.  Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastosta annetun lain 2 §:n
muuttamisesta

2 §. Tehtdvdit. Lain 2 §:n 1 momentin 1
kohtaan ehdotetaan liséttdviksi terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa tarkoitetut tehtivit.

1.3. Laki Liidkelain muuttamisesta

76 a §. Ladkelakiin ehdotetaan lisdttdviksi
uusi sadnnds, jolla Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle annettaisiin valtuutus
valvoa, ettd lddkkeiden prekliiniset turvalli-
suustutkimukset tehddin hyvdd laboratorio-
kaytantod noudattaen. Lisdksi keskus antaisi
prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekeville
laboratoriolle hyviksynnén testauslaboratori-
oksi. GLP-toiminnasta (Good Laboratory
Practice) eli hyvdidn laboratoriotoimintaan

liittyvista laatujérjestelmésta on télld hetkelld
sdddetty puutteellisesti. GLP—valvonnasta on
sdddetty kemikaalilaissa, mutta lddkkeiden
GLP- valvonnasta ei ole sddnnoksia.

Ladkkeiden GLP-valvonnalla tarkoitetaan
sitd, ettd ladkkeiden turvallisuus on testattu
hyviksyttavilld ja luotettavalla tavalla ennen
kuin tutkimuksissa siirrytddn kliinisten tut-
kimusten vaiheeseen eli lddkettd annetaan
ihmisille. Uuteen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukseen on tarkoitus keskittda
lagkkeisiin liittyvd viranomaistoiminta. GLP-
valvonta on olennainen osa lddketeollisuuden
valvontaa ja lddkkeen myyntilupaprosessia.

84 §. Pykildssd sdddettdisiin apteekkien,
Helsingin yliopiston apteekki ja Kuopion
yliopiston apteekki mukaan luettuina, tukku-
kauppojen ja lddkkeiden valmistajien lddk-
keiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan
liittyvéstd tarkastuksesta suoritettavasta mak-
susta eli laadunvalvontamaksusta. Ehdotettu
pykald vastaa Lidkelaitoksesta annetun lain 4
§:44. Maksun suuruutta, maksun méaardyty-
mistapaa tai sddnnoksen sisdltod muuten ei
tidssd yhteydessd muutettaisi. Sddnnds ehdo-
tetaan siirrettdviksi lddkelakiin, koska kyse
on ladkkeisiin liittyvdstd aineellisesta sddn-
noksesti.

1.4. Laki Tartuntatautilain muuttamises-
ta

12 b §. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
ylldpitdisi rokotteiden haittavaikutusrekiste-
rid rokoteturvallisuuden varmistamiseksi.
Terveydenhuollon ammattihenkiléiden tulee
ilmoittaa kaikista tietoonsa tulleista rokotteen
todetuista tai epdillyistd haittavaikutuksista.
Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin tallen-
netaan potilasturvallisuuden ja rokoteturval-
lisuuden kannalta tarpeelliset tiedot. Naitd
ovat potilaan henkilttiedot siten, ettd potilas
on niistd yksiloitdvissd luotettavasti, esimer-
kiksi nimen ja henkiltunnuksen perusteella,
sekd tiedot rokotuksista, niiden kdyttéaiheista
ja haittavaikutuksista. Jos potilaan henkilo-
tunnusta ei ole saatavilla, tulee potilaan tie-
dot kuitenkin tallentaa sellaisella tarkkuudel-
la, etté potilas on niistd tunnistettavissa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos luovuttaa
tiedot rokotteiden haittavaikutusrekisterista
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
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selle, joka vastaavasti luovuttaisi saamansa
rokotteiden haittavaikutuksia koskevat tiedot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Niin
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen lddkelain mukaiseen viranomaisvalvon-
taan kéyttdm#n haittavaikutusrekisterin ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen roko-
tusohjelman hydtyjen ja haittojen vertailuun
ylldpitdimit rekisterit olisivat rokotteiden
osalta sisdll6ltdan samanlaisia. Rokotteiden
haittavaikutusrekisteriin sovelletaan tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
ristd annettua lakia (556/1989).

1.5. Laki kemikaalilain muuttamisesta

57 §. Testauslaboratoriot. Kemikaalilain
57 §:44n ehdotetaan tehtdviksi lddkelain 76 a
§:44n liittyvd muutos, jonka mukaan L#3-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus hy-
viksyy kemikaalien prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia tekevét testauslaboratoriot ja
valvoo, ettd tutkimukset tehdddn hyvéan labo-
ratoriokdytdnnén mukaisesti. Nykyisin val-
vontavastuu kuuluu Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus pystyisi hoita-
maan kemikaalien GLP-valvontaan liittyvit
tehtaviat nykyisilldi henkilostévoimavaroil-
laan.

57 a §. Testauslaboratorioiden tarkastukset.
Kemikaalilakiin ehdotetaan liséttdviksi uusi
57 a §, jossa midritellddn Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastusval-
tuudet. Ehdotetut valtuudet vastaavat asialli-
sesti lddkelain 77 §:ssd sdddettyjd valtuuksia.

2. Tarkemmat sidinnokset ja méié-
riykset

Tarkempia sddnnoksid ja madrdyksid Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tehtdvistd, virkamiehistd ja heidan kelpoi-
suusehdoistaan sekd virkoihin nimittimisesta
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella. Kes-
kuksen sisdisistd toimintayksiko6istd ja muista
sisdiseen hallintoon liittyvistd asioista mai-
rattdisiin tarkemmin sen tydjéirjestyksessa.
Tyo6jérjestyksen vahvistaa keskuksen ylijoh-
taja.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdivé-
ni marraskuuta 2009.

Lakien tidytdntoonpanon edellyttimiin toi-
menpiteisiin voitaisiin kuitenkin ryhtyd jo
ennen kuin lait tulevat voimaan.

4. Suhde perustuslakiin ja sdéité-
misjirjestys

Esityksessd ehdotetaan, ettd Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi l44-
kealaan sekd kudoslaitoksiin ja veripalvelu-
toimintaan liittyvissd asioissa lupa- ja val-
vontaviranomainen. Siltd osin kuin ehdotuk-
set koskevat kunnallista toimintaa, on niiden
osalta arvioitava ehdotettujen sddnndsten
suhde perustuslain 121 §:sséd sdddettyyn kun-
nalliseen itsehallintoon. Mainitun 121 §:n 2
momentin mukaan kunnille annettavista teh-
tivistd sdddetddn lailla. Ehdotuksessa ei kui-
tenkaan ole kysymys kunnille annettavista
uusista tehtdvistd, vaan kunnille voimassa
olevan lainsdddénnon perusteella sdddettyjen
tehtdvien valvonnasta ja sen organisoinnista
valtionhallinnossa. Ehdotuksen mukaan L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tulisi
valvontaviranomaiseksi samalla tavoin kuin
Ladkelaitos toimii nyt valvonnan suhteen.

Léagkealalla toimivien henkildiden ja yritys-
ten nakokulmasta tarkasteltavaksi tulee L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
tehtdviin kuuluvien lupamenettelyjen suhde
perustuslain 18 §:ssd sdddettyyn elinkeinova-
pauteen. Ndmi lupamenettelyt, kuten esi-
merkiksi lddketehdaslupa, lddkkeiden myyn-
tiluvat tai apteekkilupa, perustuvat ladkelais-
sa oleviin erityissddnnoksiin. Niiden sdatami-
sen yhteydessd on erikseen selvitetty sédin-
nosten suhdetta perustuslakiin perustuslaki-
valiokunnan antamissa lausunnoissa (muun
muassa PeVL 33/2005 vp ja PeVL 49/2005
vp). Koska nyt annettavassa hallituksen esi-
tyksessi ei ehdoteta muutoksia ndihin muual-
la lainsddddnndssd sdddettyihin lupamenette-
lyihin, voitaneen katsoa, ettd esitys ei ole ris-
tiriidassa perustuslain sddnnosten kanssa siltd
osin kuin Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen tehtdviksi annetaan sellaisten
lupapiitosten tekeminen, jotka aiemmin ovat
kuuluneet Ladkelaitokselle.
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Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oike-
uksien ja velvollisuuksien perusteista sekd
asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan, on sididdettdvi lailla. Pe-
rustuslakivaliokunnan  kdytdnnon (PeVL
56/2002 vp) mukaan asetuksen antamiseen ja
lainsdddantovallan delegoimiseen liittyvien
valtuutusten tulee olla riittdvan tdsmaéllisid ja
tarkkarajaisia. Laista tulee kidyda selvisti il-
mi, mistid on tarkoitus siitidd asetuksella.

Lakiehdotukseen sisdltyy erditd valtuutus-
sdannoksid, joiden perusteella valtioneuvos-
ton asetuksella, sosiaali- ja terveysministeri-
On asetuksella tai Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tyojarjestykselld voi-
daan antaa tarkempia sd@nnoksid. Valtioneu-

voston asetuksella ja tyojarjestykselld annet-
tavat sddnnokset koskisivat laitoksen toimin-
nan tarkempaa jirjestdmistd. Taltd osin voi-
daan todeta, etti ne eivit koske silld tavalla
yksiléiden oikeuksia tai velvollisuuksia, ettd
asiasta tulisi sdtdd lailla. Valtuutussdannok-
set ovat myos tarkkarajaisia. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sdddettiisiin lai-
toksen suoritteista perittidvistd maksuista.
Edelld kerrotuilla perusteilla hallitus kat-
soo, ettd lakiehdotukset voidaan kisitelld ta-
vallisessa lainsdédtdmisjarjestyksessa.

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

Laki

Liédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetédsn:

13§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on sosiaali- ja terveysministerion alainen
keskusvirasto, joka edistdd vieston terveyttd
ja turvallisuutta valvomalla lddkkeitd, veri- ja
kudostuotteita sekd kehittdmalla 1ddkealaa.

238
Tehtdvdit

Keskuksen tehtdvini on:

1) huolehtia ldskkeiden ennakko- ja jalki-
valvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden
valmistusta, maahantuontia, jakelua, markki-
nointia ja kulutukseen luovuttamista seké an-
taa tieteellistd neuvontaa;

2) toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-
kliinisid turvallisuustutkimuksia sekid kliini-
sid ladketutkimuksia valvovana viranomaise-
na;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava far-
makopea ja osallistua lddkealan standardoin-
tity6hon;

4) huolehtia ihmisessé kdytettdviksi tarkoi-
tetun ihmisveren ja sen osien laadun ja tur-
vallisuuden sekd veripalvelulaitosten valvon-
nasta;

5) huolehtia ihmisessd kaytettdviksi tarkoi-
tettujen ihmiselinten, -kudosten ja -solujen
laadun ja turvallisuuden sekéd kudoslaitosten
valvonnasta;

6) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsddadannossé sille sdddetyistd ohjaus-, lu-
pa-, valvonta- ja tiedonhallintatehtavista;

7) tehdd ladke-epidemiologista, lddkepoli-
tiikkkaan liittyvdd ja ladketaloustieteellistd
tutkimusta ja rakentaa yhteistyotd nailld tut-
kimusalueilla;

8) tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidolli-
sen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koor-
dinoida titd koskevaa yhteistyoté;

9) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja ta-
loudellisen arvioinnin yhteistyota;

10) koota, arvioida ja wvalittdd ladkkeitd
koskevaa tietoa viestolle, sosiaali- ja tervey-
denhuollon alalla toimiville ja muille 14ske-
tietoa tarvitseville;

11) kehittda ladkealan ja lddkehuollon toi-
mivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien ap-
teekkitoiminta;

12) huolehtia lddkehuollon yleiseen varau-
tumiseen liittyvistd asioista ja lddkkeiden
velvoitevarastoinnista ~ annetussa  laissa
(979/2008) sille sdddetyistd tehtdvisti;

13) pitdd toimialaansa liittyvid tilastoja;

14) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Eu-
roopan unionin toimintaan ja muuhun kan-
sainviliseen toimintaan.

Lisdksi keskus hoitaa sille erikseen sdédde-
tyt tai médratyt muut tehtivit sekd ne tehtd-
vit, jotka sosiaali- ja terveysministerid sille
madrda.

Keskuksen on toimittava tehtdvissddn yh-
teisty6ssd viranomaisten, yliopistojen ja tut-
kimuslaitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdiden sekd muiden alan toimi-
joiden kanssa.
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38
Johtaminen ja ratkaisuvalta

Keskusta johtaa ylijohtaja. Ylijohtaja rat-
kaisee keskuksessa paitettivit asiat, joita ei
ole sdddetty tai tyojarjestyksessd méadritty
lautakunnan, komitean tai keskuksen palve-
luksessa olevan muun virkamiehen ratkaista-
viksi. Ylijohtaja vahvistaa keskuksen tyojér-
jestyksen.

438
Lautakunnat, komiteat ja neuvottelukunnat

Keskuksessa on kolmeksi vuodeksi kerral-
laan asetettavat valvontalautakunta ja farma-
kopeakomitea, joiden asettamisesta, kokoon-
panosta ja toiminnan muusta jarjestamisesta
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella. Lisdk-
si keskus voi asettaa muita lautakuntia ja
neuvottelukuntia.

Valvontalautakunnassa késitellddn ja rat-
kaistaan asiat, jotka koskevat:

1) ladkelain (395/1987) 8 §:ssd tarkoitetun,
ladkkeiden teollista valmistusta koskevan lu-
van ja mainitun lain 32 §:ssé tarkoitetun 144-
ketukkukauppaluvan myontdmistd sekd mai-
nitun lain 101 a §:ssé tarkoitettua edelld mai-
nittujen lupien peruuttamista;

2) veripalvelulain (197/2005) 4 §:ssd tar-
koitetun luvan myontdmistd sekd mainitun
lain 21 §:ssé tarkoitettua luvan peruuttamista;

3) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 20 b §:ssd tarkoitetun luvan
myontdmistd sekd mainitun lain 20 m §:ssd
tarkoitetun luvan peruuttamista;

4) ladkelain 40 ja 43 §:ssé tarkoitettua ap-
teekkiluvan myontdmistd, mainitun lain 49
§:ssd tarkoitettua viliaikaista kieltoa hoitaa
apteekkia ja mainitun lain 50 §:ssi tarkoitet-
tua apteekkiluvan peruttamista;

5) ladkelain 51 §:ssd tarkoitettuja kurinpi-
totoimia.

Farmakopeakomitean tehtdvdnd on tehdi
esityksid ja antaa lausuntoja farmakopeaa
koskevissa asioissa.

58§
Asiantuntijat ja sopimusten tekeminen

Keskus voi tehdd sopimuksia tutkimus-
hankkeiden ja -ohjelmien toteuttamisesta ja
toimintaansa liittyvien tehtdvien ja tutkimus-
ten suorittamisesta seké toimeksiantajana etti
tyon suorittajana. Keskus voi talousarvionsa
rajoissa kéyttiad ulkopuolisia asiantuntijoita.

Keskus voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sddnndsten estimittd 1 momentis-
sa tarkoitetuille sopimuspuolille mainitussa
momentissa tarkoitettujen tehtdviensd suorit-
tamiseksi vélttimattomid tietoja. Keskuksen
asiantuntijana toimivaan henkil6on sovelle-
taan rikosoikeudellista virkavastuuta koske-
via sddnnoksid. Keskuksen asiantuntijoista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

6§
Ndytteiden ottaminen

Keskuksella on lddkkeiden ja niiden kayt-
toon liittyvien vilineiden ja tarvikkeiden laa-
dun valvontaa sekd farmakopeatyotd varten
oikeus ottaa korvauksetta nidytteitd valmista-
jalta, maahantuojalta, vilittdjaltd, tukkukau-
palta, myyjéltd tai muulta kulutukseen luo-
vuttajalta.

78
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja
salassapitosddnndsten estdmittd seuraavat
tiedot silloin, kun ne ovat vilttimattémid 2
§:ssd sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi:

1) Ladkkeiden hintalautakunnalta lddke-
valmisteen korvattavuutta ja tukkuhintaa
koskevan hakemuksen yhteydessé sille luo-
vutetut tai sielld syntyneet tiedot;

2) Kansaneldkelaitokselta ldadkkeiden méaa-
radmistd ja korvaamista koskevat tilasto- ja
rekisteritiedot;

3) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta ti-
lasto- ja rekisteritiedot;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolta tarvittavat rekisteritiedot.
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Keskus ei saa luovuttaa tdimén lain mukai-
sia tehtdvid suorittaessaan saamiaan tietoja
yksityisen tai yhteison liike- tai ammat-
tisalaisuudesta tai muuta salassa pidettdvid
tietoa.

88§
Tarkemmat scicinnokset

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn kes-
kuksen johtavista virkamiehistd, kelpoisuus-
vaatimuksista ja palvelussuhteeseen ottami-
sesta.

Keskuksen tyojarjestyksessd madritadan:

1) sen organisaatiosta;

2) ratkaisuvallan kdyttdmisestd;

3) sisdisestd johtamisesta;

4) muista keskuksen sisdiseen hallintoon
kuuluvista asioista.

Keskuksen organisaatio on jirjestettdva si-
ten, ettd lupamenettely, ohjaus ja valvonta
ovat toiminnallisesti erillddn tutkimustehti-
visti.

93§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 . Talla lailla kumotaan Lidkelaitoksesta
annettu laki (35/1993) ja Ladkehoidon kehit-
tamiskeskuksesta annettu laki (1080/2002)
niihin myShemmin tehtyine muutoksineen.

10§
Siirtymdsddnnokset

Tamén lain voimaan tullessa Liadkelaitok-
sessa tai Ladkehoidon kehittimiskeskuksessa
vireilld olevat asiat, niihin liittyvét sopimuk-
set ja sitoumukset seké niistd johtuvat oikeu-
det ja velvollisuudet, jotka timén lain tai
muun lain nojalla kuuluvat Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvit
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen kdisiteltdviksi ja ratkaistaviksi. Tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (1505/1994) tarkoitetut asiat ja niihin
liittyvit sopimukset ja sitoumukset sekd niis-
td johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siirty-

vit Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston késiteltdviksi ja ratkaistavaksi. Roh-
to-verkostoa ja sen kéyttim#i tyGtapaa ja
implanttirekisterid koskevat asiat ja niihin
liittyvidt sopimukset ja sitoumukset sekd niis-
td johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siirty-
vit Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ké-
siteltdavaksi ja ratkaistavaksi. Rokotteiden
erdkohtaista valvontaa koskevat asiat ja nii-
hin liittyvét sopimukset ja sitoumukset sekd
niistd johtuvat oikeudet ja velvollisuudet siir-
tyvit Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
seen.

Tédman lain voimaan tullessa Ladkelaitok-
sen antamat médrdykset jaavit edelleen voi-
maan, kunnes niisti muuta sdiddetddn tai
médratadn.

Keskukseen perustetaan 1 pdivistd marras-
kuuta 2009 ylijohtajan virka. Virka voidaan
tdyttdd ennen tdmén lain voimaantuloa. Lain
voimaan tullessa lakkaa L#dkelaitoksen yli-
johtajan virka. Viran lakkaaminen ei edellytd
virkamiehen suostumusta. Viran lakatessa
sithen perustunut virkasuhde pédttyy ilman
irtisanomista.

11§
Henkildstod koskevat siirtymdsddnnokset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukseen siirtyvid tehtdvid hoitava Liadkelai-
toksen ja Ladkehoidon kehittdimiskeskuksen
henkilosto sekd vastaavat virat siirtyvét ta-
min lain voimaan tullessa Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukseen. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastoon siirty-
vid tehtdvid hoitava Ladkelaitoksen henkilos-
to sekd vastaavat virat siirtyvét tdmén lain
voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastoon. Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen siirtyvid tehtdvid hoi-
tava Ladkelaitoksen ja Ladkehoidon kehitta-
miskeskuksen henkil6sto sekd vastaavat virat
siirtyvit tdmaén lain voimaan tullessa Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokseen. Ladkelaitok-
sen ylijohtaja ja hidnen virkansa eivit kuiten-
kaan siirry. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksessa Lidkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskukseen tdmin lain voimaan tullessa
siirtyvid tehtdvid hoitava virkamies ja vas-
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taava virka siirtyy tdmén lain voimaan tulles-
sa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukseen. Maédrdaikainen henkil6sto siirtyy
maidrdaikaisen palvelussuhteen keston ajaksi.

Virkojen siirtymiseen ei tarvita virkamie-
hen suostumusta, ellei virka siirry tyossi-
kayntialueelta toiselle. Siirtyvd henkil6sto
sdilyttdd siirtyméhetkelld palvelussuhteeseen

liittyvét oikeudet ja velvollisuudet sekéd eu-
romadrdisen palkkansa. Jos viran tehtdvit
muuttuvat olennaisesti ja sen tilalle peruste-
taan uusi virka, voidaan uusi virka tdyttas il-
man haettavaksi julistamista.

Tamén lain tdytdntéonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin voidaan ryhtyd jo ennen lain
voimaantuloa.
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Laki

sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 31 pdivind lokakuuta 2008
annetun lain (669/2008) 2 §:n 1 momentin 1 kohta seuraavasti:

238
Tehtdvdit

Viraston tehtdvéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil6istd
annetussa laissa (559/1994), kansanterveys-
laissa  (66/1972), tyGterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/
1989), mielenterveyslaissa (1116/1990), yk-
sityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990), tartuntatautilaissa (583/1986),
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd kisittelystd annetussa laissa
(159/2007), sdhkoisestd ladkeméadrdyksestd
annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuolto-
laissa (710/1982), yksityisten sosiaalipalvelu-

jen valvonnasta annetussa laissa (603/1996),
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa
laissa  (519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa (1143/1994), ke-
mikaalilaissa (744/1989), toimenpiteistd tu-
pakoinnin véhentdmiseksi annetussa laissa
(693/1976), geenitekniikkalaissa (377/1995)
ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (1505/1994) sille sdddetysté
lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

Tamai laki tulee voimaan pdivind kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-

teisiin
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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

lisditéiéin 10 pdivand huhtikuuta 1987 annettuun ldgkelakiin (395/1987) uusi 76 a § ja siitd
lailla 853/2005 kumotun 84 §:n tilalle uusi 84 § seuraavasti:

76 a §

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo, ettd ldadkkeiden prekliiniset turvalli-
suustutkimukset tehdddn hyvén laboratorio-
kaytinnon mukaisesti ja antaa niitd tekeville
laboratorioille hyviksynnidn testauslaborato-
rioksi.

84 §

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettui-
na, tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat
suorittavat lddkkeiden ja lddkeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvéstd tarkastuksesta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvon-
lisdverottomasta myynti- ja ostohinnan ero-
tuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien
vastaavasta myyntikatteesta vihennetidin en-

nen maksun madrddmistd apteekkimaksu.
Ladkkeiden valmistajat suorittavat maksun
siitd myynnistd, jolle ne ilman ladketukku-
kaupan vilitystd toimittavat tavaran suoraan
apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoite-
tun maksun ja silld on oikeus saada tarvitse-
mansa tiedot maksun laskemista varten kor-
vauksetta. Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus antaa tarkemmat madrdykset
maksun perimisesti.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-

teisiin.
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Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

lisditéidin 25 pédivdnd heindkuuta 1986 annettuun tartuntatautilakiin (583/1986) uusi 12 b §

seuraavasti:

12b§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yllapitda
rokotteiden haittavaikutusrekisterid rokote-
turvallisuuden varmistamiseksi. Terveyden-
huollon ammattihenkildiden tulee ilmoittaa
kaikista tietoonsa tulleista rokotteen todetuis-
ta tai epdillyistd haittavaikutuksista. Rokot-
teiden haittavaikutusrekisteriin tallennetaan
potilasturvallisuuden ja rokoteturvallisuuden
kannalta tarpeelliset tiedot, joita ovat potilaan
henkil6tiedot, seki tiedot rokotuksista, niiden
kayttoaiheista ja haittavaikutuksista. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos luovuttaa tie-
dot rokotteiden haittavaikutusrekisteristé

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus luovuttaa saamansa rokotetta koske-
vat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle. Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin
sovelletaan terveydenhuollon valtakunnalli-
sista  henkil6rekisteristd  annettua lakia
(556/1989).

Tamai laki tulee voimaan
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin

péivdnid kuuta
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Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 14 pdivanid elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 57 §, sellaisena

kuin se on laeissa 1147/1994 ja 1198/1999,
lisditdidn uusi 57 a § seuraavasti:

57§
Testauslaboratoriot

Tdmén lain ja sen nojalla annettujen séén-
ndsten ja midrdysten edellyttimin, viran-
omaisille toimitetun kemikaalien fysikaalisia
ja kemiallisia ominaisuuksia seki terveys- ja
ympdéristovaikutuksia koskevan tutkimuksen
tulee olla tehty laboratoriossa, jonka L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus on
hyviaksynyt valtuutetuksi testauslaboratoriok-
si tai joka muutoin noudattaa hyvéa laborato-
riok#ytint64d. Laboratorion henkilokunnan tu-
lee olla patevid ja tilojen ja laitteiden tarkoi-
tukseen soveltuvia.

Léagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liittdd laboratorion hyviksymiseen ehto-
ja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkemmat sddn-
nokset hyviksymismenettelystd annetaan so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa testauslaboratorion hyvaksymi-

sen, jos laboratorio ei tdytd hyviksymisen
edellytyksié tai se ei noudata sen toiminnalle
asetettuja ehtoja, rajoituksia tai ohjeita.

57 a§
Testauslaboratorioiden tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskes-
kuksen tulee tarkastaa hyviksytyt testausla-
boratoriot sdédnnollisin véliajoin.

Tarkastaja on pédstettdvd kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettivi
kaikki tarkastajan pyytdmait asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lis#ksi tarkastajalle on annettava maksutta
hinen pyytdménsi jdljenndkset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista se-
ka ndytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
si. Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poytikirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkem-
masta sisdllostd sekd poytikirjasta ja sen sii-
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lyttamisestd ja sdilytysajasta sdddetddn val- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
tioneuvoston asetuksella. lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tamai laki tulee voimaan pidivdnd  kuu-
ta 20 .

Helsingissd 15 pdivénid toukokuuta 2009

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 31 pdivdnd lokakuuta 2008
annetun lain (669/2008) 2 §:n 1 momentin 1 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki
28
Tehtdvit
Viraston tehtdviani on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil6istd
annetussa laissa (559/1994), kansanterveys-

laissa  (66/1972), tydterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), mielenterveyslaissa

(1116/1990), yksityisestd terveydenhuollos-
ta annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (583/1986), sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoisestd késitte-
lystd annetussa laissa (159/2007), sidhkoi-
sestd lddkemddrdyksestd annetussa laissa
(61/2007), sosiaalihuoltolaissa (710/1982),
yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetussa laissa (603/1996), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa (1143/1994),
kemikaalilaissa (744/1989), toimenpiteisti
tupakoinnin vdhentdmiseksi annetussa lais-
sa (693/1976) ja geenitekniikkalaissa
(377/1995) sille sdddetystd lupahallinnosta,
ohjauksesta ja valvonnasta;

Ehdotus
28
Tehtdvdt
Viraston tehtdvini on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil6istd
annetussa laissa (559/1994), kansanterveys-

laissa  (66/1972), tydterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), mielenterveyslaissa

(1116/1990), yksityisestd terveydenhuollos-
ta annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (583/1986), sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoisestd késitte-
lystd annetussa laissa (159/2007), sdhkoi-
sestd lddkemddrdyksestd annetussa laissa
(61/2007), sosiaalihuoltolaissa (710/1982),
yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetussa laissa (603/1996), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa (1143/1994),
kemikaalilaissa (744/1989), toimenpiteisti
tupakoinnin vdhentdmiseksi annetussa lais-
sa (693/1976), geenitekniikkalaissa
(377/1995) ja terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa (1505/1994)
sille sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta
ja valvonnasta;

49
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Voimassa oleva laki FEhdotus

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin
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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti
liscitddn 10 pdivand huhtikuuta 1987 annettuun ladkelakiin (395/1987) uusi 76 a § ja siitd
lailla 853/2005 kumotun 84 §:n tilalle uusi 84 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

76 a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset tur-
vallisuustutkimukset tehdddn hyvin labora-
toriokdytdnnon mukaisesti ja antaa niitd te-
keville laboratorioille hyvdksynndin testaus-
laboratorioksi.

84§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luet-
tuina, tukkukaupat ja lddkkeiden valmista-
Jjat suorittavat ldcdkkeiden ja lddkeaineiden
kaupan valvontaan liittyvdstd tarkastukses-
ta Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle kaksi tuhannesosaa lddkkeiden ar-
vonlisdverottomasta myynti- ja ostohinnan
erotuksesta  (laadunvalvontamaksu). Ap-
teekkien vastaavasta myyntikatteesta vd-
hennetdcn ennen maksun mddrddmistd ap-
teekkimaksu. Lddkkeiden valmistajat suorit-
tavat maksun siitd myynnistd, jolle ne ilman
lddketukkukaupan vdlitystd toimittavat ta-
varan suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus vahvistaa vuosittain 1 momentis-
sa tarkoitetun maksun ja silld on oikeus
saada tarvitsemansa tiedot maksun laske-
mista varten korvauksetta. Licikealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tar-
kemmat mddrdykset maksun perimisestd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20.
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Voimassa oleva laki FEhdotus

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

lisditdan 25 pdivand heindkuuta 1986 annettuun tartuntatautilakiin (583/1986) uusi 12 b §

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

12by

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ylldpitdcd
rokotteiden haittavaikutusrekisterid rokote-
turvallisuuden varmistamiseksi. Terveyden-
huollon ammattihenkildiden tulee ilmoittaa
kaikista tietoonsa tulleista rokotteen tode-
tuista tai epdillyistd haittavaikutuksista.
Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin  tal-
lennetaan potilasturvallisuuden ja rokote-
turvallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot,
Jjoita ovat potilaan henkilitiedot sekd tiedot
rokotuksista, niiden kdyttoaiheista ja hait-
tavaikutuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos luovuttaa tiedot rokotteiden haitta-
vaikutusrekisteristd Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus luovuttaa saa-
mansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle.  Rokotteiden
haittavaikutusrekisteriin ~ sovelletaan ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkilore-
kisteristd annettua lakia (556/1989).

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytdantoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin
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Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 14 paivand elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 57 §, sellaisena kuin

se on laeissa 1147/1994 ja 1198/1999,
lisditdidn uusi 57 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki
57§
Testauslaboratoriot

Tadmén lain ja sen nojalla annettujen sidén-
nosten ja midrdysten edellyttimén, viran-
omaisille toimitetun kemikaalien fysikaali-
sia ja kemiallisia ominaisuuksia seké terve-
ys- ja ympdristovaikutuksia koskevan tut-
kimuksen tulee olla tehty laboratoriossa,
jonka sosiaali- ja terveydenhuollon tuote-
valvontakeskus on hyviksynyt valtuutetuksi
testauslaboratorioksi tai joka muutoin nou-
dattaa hyvéa laboratoriokdytidnt6d. Labora-
torion henkilokunnan tulee olla pitevid ja
tilojen ja laitteiden tarkoitukseen soveltu-
via.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus voi liittdd laboratorion hyvak-
symiseen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tar-
kemmat sddnnokset hyviaksymismenettelys-
td annetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleelli-
sista muutoksista sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tuotevalvontakeskukselle.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskus voi peruuttaa testauslaborato-
rion hyviksymisen, jos laboratorio ei tdyti
hyviksymisen edellytyksid tai se ei noudata
sen toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia
tai ohjeita.

Ehdotus
578§
Testauslaboratoriot

Tadmin lain ja sen nojalla annettujen sidén-
nosten ja midrdysten edellyttdimén, viran-
omaisille toimitetun kemikaalien fysikaali-
sia ja kemiallisia ominaisuuksia seké terve-
ys- ja ympdristovaikutuksia koskevan tut-
kimuksen tulee olla tehty laboratoriossa,
jonka Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus on hyviksynyt valtuutetuksi tes-
tauslaboratorioksi tai joka muutoin noudat-
taa hyvii laboratoriokdytdant64. Laboratori-
on henkilokunnan tulee olla pétevii ja tilo-
jen ja laitteiden tarkoitukseen soveltuvia.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kus voi liittdd laboratorion hyviksymiseen
ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkemmat
sddannokset hyviksymismenettelystd anne-
taan sosiaali- ja terveysministerién asetuk-
sella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoi-
tettava toiminnassaan tapahtuvista oleelli-
sista muutoksista Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi peruuttaa testauslaboratorion hy-
viksymisen, jos laboratorio ei tdytd hyvak-
symisen edellytyksid tai se ei noudata sen
toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai
ohjeita.



Voimassa oleva laki
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FEhdotus

57a$
Testauslaboratorioiden tarkastukset

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee tarkastaa hyvdksytyt testausla-
boratoriot sdcdnnollisin viliajoin.

Tarkastaja on pddstettivi kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettd-
vd kaikki tarkastajan pyytimdt asiakirjat,
Jjotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimit-
tamiseksi. Lisciksi tarkastajalle on annetta-
va maksutta hdnen pyytimdnsd jdljennokset
tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista sekd ndytteet toimipisteessd
olevista aineista ja valmisteista erikseen
tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poytdkirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettelyn tar-
kemmasta sisdllostd sekd poytdikirjasta ja
sen sdilyttdmisestd ja sdilytysajasta sdcdde-
tddn valtioneuvoston asetuksella.

Tdmd laki tulee voimaan pdivdnd
kuuta 20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytintoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.
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