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Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietint n:o 38 hallituksen
esityksestii sosiaali- ja terveydenhuollon keskushallinnon uudelleen-
jérjestidmistii sekd terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen perusta-
mista koskevaksi lainsiddannoksi

Eduskunta on 27 pdivdnd lokakuuta 1992
lahettinyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan val-
mistelevasti késiteltaviksi hallituksen esityksen
n:o 264 sosiaali- ja terveydenhuollon keskushal-
linnon uudelleenjirjestédmistd sekd terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen perustamista
koskevaksi lainsd4danndksi.

Asian johdosta ovat valiokunnassa olleet
kuultavina osastopaillikko Kimmo Leppo, apu-
laisosastopiillikkd Marita Liljestrdm ja van-
hempi hallitussihteeri Jaana Koski sosiaali- ja
terveysministeriosts, padjohtaja Vappu Taipale,
ylijohtaja Paula Kokkonen, ylijohtaja Hannu
Uusitalo ja lakimies Pdivi Kaartamo sosiaali- ja
terveyshallituksesta, apulaistoiminnanjohtaja
Santero Kujala Suomen Ladkériliitosta, osasto-
paillikké Maija Anttila ja lakimies Maija Miki-
salo Terveydenhuoltoalan Ammattijirjestdsti,
notaari Laila Nordlund sosiaali- ja terveysminis-
teridbn henkildstojirjestdjen edustajana sekd
luottamusmies Laila Rautiainen, luottamusmies
Tapani Niskanen ja luottamusmies Eira Hell-
bom sosiaali- ja terveyshallituksen henkilostd-
jérjestdjen edustajina.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan sdidettd-
viksi lait sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittimiskeskuksesta sekd terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksesta, miki liittyy sosiaali- ja
terveydenhuollon keskushallinnon uudelleenjér-
jestelyyn. Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittimiskeskuksen tehtdvini olisi seurata ja
arvioida sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa
ja kehitystd, tuottaa ja hankkia alan kotimaista
ja kansainvilistd tietoa ja osaamista ja vilittdd
sitd kiyttajille, ylldpitdd alan tiedostoja ja rekis-
tereitd sekd ylldpitdd ja tuottaa virallisia tilastoja
sosiaali- ja terveydenhuollon osalta, harjoittaa
alan tutkimus- ja kehittimistoimintaa seki edis-
tdd ja toteuttaa alan koulutusta.

Sosiaali- ja terveyshallituksen norminantoval-
ta ehdotetaan siirrettéiviksi sosiaali- ja terveys-
ministeriolle.

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskukseen
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siirrettdisiin nykyisin sosiaali- ja terveyshallituk-
sen tehtdvinid olevat muun muassa raskauden
keskeyttdmisti, steriloimista ja kastroimista, oi-
keuspsykiatriaa, kudosten irrottamista sekd ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden valvontaa
koskevat asiat.

Samalla sosiaali- ja terveyshuollon keskushal-
linnon uudelleenjérjestelyyn liittyen ehdotetaan
muutettavaksi 31 muuta lakia. Lisiksi kumottai-
siin erditd tartuntatautilain sd4nnoksid.

Esitys liittyy vuoden 1992 kolmanteen talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi
sen yhteydessi. Lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan 1 péivini joulukuuta 1992.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta piti4 ehdotuk-
sia tarpeellisina ja tarkoituksenmukaisina. Kun
kuitenkin eduskunnan kisiteltdvini olevan hal-
lituksen esityksen n:o 107 mukaan eriit4 tervey-
denhuollon alan ammatinharjoittamislakeja eh-
dotetaan muutettavaksi Euroopan talousaluetta
koskevan sopimuksen johdosta asetuksella sii-
dettivistd ajankohdasta lukien, ovat tih4n hal-
lituksen esitykseen sisdltyvit vastaavien lakien
erdit pykilit sdddettdvissd vain joulukuun alun
1992 ja ETA-sopimuksen voimaantulon viliselts
ajalta hallituksen esityksen mukaisessa muodos-
sa, ja ETA-sopimuksen voimaan tultua muute-
tussa muodossa, jossa otetaan huomioon pyké-
liin nyt ehdotettavat muutokset. Tastd syystd
valiokunta ehdottaa sifidettiviksi viliaikaiset
muutokset lakiin ld4karintoimen harjoittamises-
ta, hammaslidkérintoimen harjoittamisesta, op-
tikon toimen harjoittamisesta, hammasteknikon
toimen harjoittamisesta, proviisorintoimen ja
farmaseutintoimen harjoittamisesta sekd sai-
raanhoitotoimen harjoittamisesta. Viimeksi mai-
nittuun lakiin ehdotetaan lisiksi tehtdviksi kor-
jaus, jonka mukaan k#tilén ja sairaanhoitajan
tutkinnon hyviksymisen aika on ETA-sopimuk-
sen edellyttimilld tavalla kolme kuukautta, kun
muissa sairaanhoitotoimen harjoittamisesta an-
netun lain mukaisissa tutkinnoissa aika on nelji
kuukautta.



2 1992 vp — StVM 38 — HE 264

Samasta syystd valiokunta ehdottaa sairaan- Edell4 esitettyyn viitaten sosiaali- ja terveys-
hoitotarvikkeista annetun lain sditimistd vain valiokunta kunnioittavasti ehdottaa,
viliaikaisena ja, ottaen huomioon kyseisen lain

muutoksella (791/92) muutetun lain nimen, ertdl, 2,5.,8., 11.—I5., 17.—23 sekd
muuttamaan lakia ETA-sopimuksen vaatimuk- 25.—34. laki hyvdksyttdisiin muuttamat-
sen huomioon ottaen pysyvisti. tomina,

Eduskunnan kisiteltivinid on myos ehdotus ettd 3., 4., 6., 7., 9., 10., 16. ja 24.
huumausainelaiksi, miki ehdotetaan otettavaksi lakiehdotus hyvdksyttdisiin ndin kuuluvina
huomioon laissa terveydenhuollon valtakunnal- sekd '
lisista henkil6rekistereistd annetun lain muutta- ettd hyvdksyttdisiin seuraavat uudet
misesta. 35.—47. lait:

3.
Laki

lddkirintoimen harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitdksen mukaisesti

kumotaan 143ké4rintoimen harjoittamisesta 14 pdivini heindkuuta 1978 annetun lain (562/78) 29 §,

sellaisena kuin se on 17 pdivéind tammikuuta 1991 annetussa laissa (65/91), ja

muutetaan (poist.) 2 §n 1 momentti, 3 §n 1 momentin johdantokappale, 4 §n 1 momentti, 6 §n
4 momentti, 7 §n 1 momentti, 8 §, 9 §n 1 ja 5 kohta, 11 §n 1 momentti, 13ja 14§, 15§n 1 ja 2
momentti, 16 §, 17 §n 1, 3 ja 4 momentti, 18—21, 26 ja 28 § sekd 30 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat viimeksi mainitussa laissa, (poist.) seuraavasti:

2—4 § 7—9, 11, 13, 1421, 26, 28 ja 30 §
(Kuten hallituksen esityksessi) (Kuten hallituksen esityksessi)
6§
—————————————— Voimaantulosdinnods
(2 ja 3 mom. poist.) (Kuten hallituksen esityksessi)

(4 mom. kuten hallituksen esityksess4)

Laki

hammasliisikirintoimen harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péditoksen mukaisesti

kumotaan hammasliikirintoimen harjoittamisesta 14 péiving heindkuuta 1978 annetun lain (563/
78) 29 §,

sellaisena kuin se on 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (66/91) ja

muutetaan (poist.) 2 §n 1 momentti, 3 §n 1 momentin johdantokappale, 4 §:n 1 momentti, 6 §n
4 momentti, 7 §n 1 momentti, 8 §, 9 §n 1 ja 4 kohta, 11 §n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15&n 1 ja 2
momentti, 16 §, 17 §n 1, 3 ja 4 momentti, 18—21, 26 ja 28 § sekd 30 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat viimeksi mainitussa laissa, (poist.) seuraavasti:

2—4 § 7—9, 11, 13, 1421, 26, 28 ja 30 §
(Kuten hallituksen esityksessd) (Kuten hallituksen esityksessi)
6§
______________ Voimaantulosiinnds
(2 ja 3 mom. poist.) (Kuten hallituksen esityksessi)

(4 mom. kuten hallituksen esityksessi)
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Laki

hammasteknikon toimen harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

muutetaan hammasteknikon toimen harjoittamisesta 30 piivinid huhtikuuta 1964 annetun lain
(220/64) 1 §n 1 ja 3 momentti sekd (poist.) 3, 3 a, 4 ja 5 §, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind
tammikuuta 1991 annetussa laissa (67/91), seuraavasti:

1§ 3,3a,4ja5§
(Kuten hallituksen esityksessd) (Kuten hallituksen esityksessd)
la§
(Poist.) Voimaantulosdinnds

(Kuten hallituksen esityksessi)

Laki

sairaanhoitotoimen harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitdksen mukaisesti

muutetaan sairaanhoitotoimen harjoittamisesta 31 pédivini lokakuuta 1962 annetun lain (554/62)
(poist.) 2,2 a ja 4—6 §, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivini tammikuuta 1991 annetussa laissa (68/91),
seuraavasti:

1§ Voimaantulosdinnds
(Poist.) (Kuten hallituksen esityksessd)
2,2aja46§

(Kuten hallituksen esityksessi)

9,
Laki

optikon toimen harjoittamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti
muutetaan optikon toimen harjoittamisesta 11 p4ivini marraskuuta 1960 annetun lain (429/60)

2 §:n 1 ja 2 momentti sekd 3, 3 a ja 4§, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa
laissa (70/91), seuraavasti:

2§ Voimaantulosd&nnds
(1 ja 2 mom. kuten hallituksen esityksess#) (Kuten hallituksen esityksessd)
(3 mom. poist.)
3,3ajad§

(Kuten hallituksen esityksessd)
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10.
Laki

proviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan proviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta 31 pdivini joulukuuta 1987
annetun lain (1275/87) 2 §:n 1 momentti sekd 4, 6—S8, 10 ja 11 §, sellaisina kuin ne ovat 17 pidivini
tammikuuta 1991 annetussa laissa (83/91), sekd

lisditddn lakiin uusi 5 a § seuraavasti:

2§ 4,5a,6-8,10ja 11§
(1 mom. kuten hallituksen esityksess) (Kuten hallituksen esityksessi)
(2 mom. poist.) —_
38 Voimaantulosdinnos
(Poist.) (Kuten hallituksen esityksessi)
16.
Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistii annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piitdksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd 9 pédivinid kesdkuuta 1989
annetun lain (556/89) 2 ja 3 §, 4 §:n 1 momentti ja 5 §:n 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivini
tammikuuta 1991 annetussa laissa (115/91), seuraavasti:

2§ 35§
(1 mom. kuten hallituksen esityksess) (Kuten hallituksen esityksess4)
Lisdksi sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja —_—
kehittimiskeskuksella voi olla huumausainelais- _
sa (poist.) ja huumausaineasetuksessa (poist.) Voimaantulosd4innos
tarkoitettua huumausaineseurantaa varten huu- (Kuten hallituksen esityksessi)
mausaineseurantarekisteri.

24,
Laki

sairaanhoitotarvikelain viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pditdksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti 28 pdivini joulukuuta 1984 annetun sairaanhoitotarvikelain (997/84) 2 §:n
2 momentti, 4 §:n 2 momentti, 5ja 6 §, 7 §n 1 momentti, 10 §:n 2 momentti sekd 11 §:n 1 momentti,
sellaisina kuin ne ovat 17 pdivini tammikuuta 1991 annetussa laissa (85/91), seuraavasti:

2,4—7,10ja 11§ 21 pdivind elokuuta 1992 annettu asetuksella
(Kuten hallituksen esityksessi) sdddettdvénd pdivind voimaan tuleva laki sairaan-
_ hoitotarvikelain muuttamisesta (791/92) tulee
Voimaantulosidinnos voimaan.
Tédmi laki tulee voimaan  piivini (2 mom. kuten hallituksen esityksessi)

kuuta 199 ja on voimassa siihen saakka, kunnes
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35.

Laki

liiikirintoimen harjoittamisesta annetun lain 6 §:n viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti lddkdrintoimen harjoittamisesta 14 pdivind heindkuuta 1978 annetun lain

(562/78) 6 §:n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 17 pdivdnd tammikuuta 1991 annetussa laissa (65/91), seuraavasti:

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi mii-
ridminsi ehdoin myontdd hakemuksesta muun
pohjoismaan kansalaiselle, jolla on oikeus toi-
mia ld3kéirind muussa pohjoismaassa, 3 ja 4 §:ssd
tarkoitetun oikeuden toimia Ahvenanmaan
maakunnassa.

Ulkomaalaiselle, joka on suorittanut 2 §n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon ja jolla on
tehtidvin edellyttimai, asetuksella siadetty pite-
vyys sekd rittiva kielitaito, ferveydenhuollon
oikeusturvakeskus voi erityisestd syysti hake-
muksesta myontdd luvan méidrdfiminsd ehdoin

36.

2—5 §:ssd tarkoitettuihin tehtdviin ja oikeuden
toimia laillistettuna ladkirini.

Voimaantulosiinnos

Timd laki tulee voimaan pdivind kuuta
1992 ja se on voimassa, kunnes pdivind  kuuta

1992 annettu asetuksella sdddettdvind pdivind
voimaan tuleva laki lidkdrintoimen harjoittami-
sesta annetun lain muuttamisesta (/) tulee
voimaan.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntddnpanon edellyttdmiin toimenpitei-
siin.

Laki

lidkdrintoimen harjoittamisesta annetun lain 6 ja 6 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddtiksen mukaisesti

muutetaan lidkdrintoimen harjoittamisesta 14 pdivind heindkuuta 1978 annetun lain (562/78) 6 §:n

2 ja 3 momentti seki 6 a §,
sellaisina kuin ne ovat  pdivind

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus myontis
hakemuksesta oikeuden harjoittaa itsendisesti
1adkirin ammattia 3 §ssid tarkoitettuna laillis-
tettuna ldikdrini Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion kansalaiselle, jolle Euroopan
talousalueen valtiossa saadun koulutuksen pe-
rusteella on siind valtiossa mydnnetty tutkinto-
todistus, todistus tai muu muodollista kelpoi-
suutta osoittava asiakirja, joka sanotussa val-
tiossa vaaditaan oikeuden saamiseksi ld4kérin-
toimen harjoittamiseen itsendisend ammatin-
harjoittajana. Vastaavasti terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus myontid 4 §:ssd tarkoitetun

kuuta 1992 annetussa laissa ( /), seuraavasti:

oikeuden toimia erikoislddkdrind Euroopan
talousalueesta tehtyyn sopimukseen sisdltyvilld
erikoisaloilla talousalueeseen kuuluvan valtion
kansalaiselle, jolle Euroopan talousalueen val-
tiossa saadun koulutuksen perusteella on siini
valtiossa myonnetty tutkintotodistus, todistus
tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka sanotussa valtiossa vaaditaan
vastaavan oikeuden saamiseksi toimia erikois-
ladkdrind. Sanotun oikeuden epédimiseen sovel-
letaan, mitd 8 §:ssd sdddetiin. Hakijan on
toimitettava terveydenhuollon oikeusturvakes-
kukselle hakemuksen késittelyd varten tarpeel-
liset selvitykset. Hakemusta koskeva pdidtds on
annettava viimeistdin kolmen kuukauden ku-
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luessa siitd, kun hakemusta koskeva selvitys on
esitetty.

Euroopan talousalueeseen kuulumattoman
valtion kansalaiselle, joka on suorittanut 2 §n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon ja jolla on
tehtidvin edellyttimi, asetuksella sdfidetty pite-
vyys sekd riittdvd Kkielitaito, terveydenhuollon
otkeusturvakeskus voi erityisestd syystd hake-
muksesta myontdd luvan médrddminsid ehdoin
2—5 §:ssd tarkoitettuihin tehtdviin ja oikeuden
toimia laillistettuna 148kirind. Mitd téssd laissa
on sdddetty Suomen kansalaisen ulkomaan kor-
keakoulussa suorittamasta tutkinnosta, sovelle-
taan vastaavasti Euroopan talousalueeseen kuu-
luvan muun kuin Suomen valtion kansalaisen
talousalueen valtiossa suorittamaan sellaiseen

- erikoislddkérin tutkintoon, joka ei sisilly Euroo-
pan talousalueesta tehtyyn sopimukseen, seki
hinen muussa kuin Euroopan talousalueen val-
tiossa suorittamaansa tutkintoon.

37.

6a§

Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
kansalainen, jolla on laillinen oikeus harjoittaa
itsendisesti 144dkirin ammattia Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa, voi sen estimiit-
t4, mitd 2—6 §:ssd on sdddetty, viliaikaisesti
harjoittaa sanottua ammattia tehtyiin tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukselle ilmoituksen
ennen palvelujen tarjoamista. Kiireellisess4 tapa-
uksessa ilmoitus voidaan antaa mahdollisimman
pian aloittamisen jilkeen. Ilmoituksen tekemi-
sestd ja viliaikaisesta palvelujen tarjoamisesta
sdfdetisin tarkemmin asetuksella.

Voimaantulosiinnods
Tdamd laki tulee voimaan asetuksella sdddettd-
vdnd pdivdnd,
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytdntéonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

hammasliikirintoimen harjoittamisesta annetun lain 6 §:n viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pdditoksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti hammaslddkdrintoimen harjoittamisesta 14 pdivind heindkuuta 1978

annetun lain (563/78) 6 §:n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (66/91), seuraavasti:

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi méi-
radminsi ehdoin myodntd4 hakemuksesta muun
pohjoismaan kansalaiselle, jolla on oikeus toi-
mia hammaslddkirind muussa pohjoismaassa, 3
ja 4 §:ss4 tarkoitetun oikeuden toimia Ahvenan-
maan maakunnassa.

Ulkomaalaiselle, joka on suorittanut 2 §n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon ja jolla on
tehtidvin edellyttimai, asetuksella sdddetty pite-
vyys sekd riittdvd kielitaito, terveydenhuollon
oikeusturvakeskus voi erityisestd syysti hake-
muksesta mydntii luvan miiriiminsi ehdoin

2—5 §:ssd tarkoitettuihin tehtéviin ja oikeuden
toimia laillistettuna hammasld4karing.

Voimaantulosdinnos

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 1992 ja se on voimassa, kunnes  pdivind
kuuta 1992 annettu asetuksella siddettivindg

pdivind voimaan tuleva laki hammaslidkdrintoi-
men harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta
( / ) tulee voimaan.

Ennen tdmdin lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpitei-
siin.
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38.

Laki

hammasliikdrintoimen harjoittamisesta annetun lain 6 ja 6 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan hammaslidkdrintoimen harjoittamisesta 14 pdivindg heindkuuta 1978 annetun lain (562/

78) 6 §:n 2 ja 3 momentti sekd 6 a §,
sellaisina kuin ne ovat  pdivind

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus myodntii
hakemuksesta oikeuden harjoittaa itsendisesti
hammaslddkirin ammattia 3 §:ssd tarkoitettuna
laillistettuna hammaslidkirind Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,
jolle Euroopan talousalueen valtiossa saadun
koulutuksen perusteella on siind valtiossa myon-
netty tutkintotodistus, todistus tai muu muodol-
lista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka sano-
tussa valtiossa vaaditaan oikeuden saamiseksi
hammaslddkirintoimen harjoittamiseen itsendi-
send ammatinharjoittajana. Vastaavasti tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus myontdd 4 §:ssi
tarkoitetun oikeuden toimia erikoishammaslia-
kirind Euroopan talousaluetta koskevaan sopi-
mukseen siséltyvilld erikoisaloilla talousaluee-
seen kuuluvan valtion kansalaiselle, jolle Euroo-
pan talousalueen valtiossa saadun koulutuksen
perusteella on siind valtiossa myonnetty tutkin-
totodistus, todistus tai muu muodollista kelpoi-
suutta osoittava asiakirja, joka sanotussa val-
tiossa vaaditaan vastaavan oikeuden saamiseksi
toimia erikoishammasldfkirind. Sanotun oikeu-
den epidémiseen sovelletaan, mit4 8 §:ssé sddde-
tddn. Hakijan on toimitettava terveydenhuollon
oikeusturvakeskukselle hakemuksen kisittelya
varten tarpeelliset selvitykset. Hakemusta koske-
va pditds on annettava viimeistddn kolmen kuu-
kauden kuluessa siitd, kun hakemusta koskeva
selvitys on esitetty.

Euroopan talousalueeseen kuulumattoman
valtion kansalaisella, joka on suorittanut 2 §:n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon ja jolla on
tehtidvin edellyttimi, asetuksella sdfidetty péte-

kuuta 1992 annetussa laissa ( /), seuraavasti:

vyys sekd riittivd kielitaito, terveydenhuollon
otkeusturvakeskus voi erityisesti syystd maaris-
minsid ehdoin my6éntd4 luvan toimia 2—5 §:ssé
tarkoitetuissa tehtdvissi ja oikeuden toimia lail-
listettuna hammaslédkiring. Mit4 tissd laissa on
sdfdetty Suomen kansalaisen ulkomaan korkea-
koulussa suorittamasta tutkinnosta, sovelletaan
vastaavasti Euroopan talousalueeseen kuuluvan
muun kuin Suomen valtion kansalaisen talous-
alueen valtiossa suorittamaan sellaiseen erikois-
hammaslddkérin tutkintoon, joka ei sisilly Eu-
roopan talousalueesta tehtyyn sopimukseen sekid
hinen muussa kuin Euroopan talousalueen val-
tiossa suorittamaansa tutkintoon.

6a$§

Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
kansalainen, jolla on laillinen oikeus harjoittaa
itsendisesti hammasladkirin ammattia Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa, voi
sen estimittd, mitd 2—6 §:ssi on sdidetty,
véliaikaisesti harjoittaa sanottua ammattia teh-
tydéin terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle il-
moituksen ennen palvelujen tarjoamista. Kiireel-
lisess# tapauksessa ilmoitus voidaan antaa mah-
dollisimman pian aloittamisen jilkeen. [lmoituk-
sen tekemisestd ja viliaikaisesta palvelujen tar-
joamisesta sididdetddn tarkemmin asetuksella.

Voimaantulosdinnds
Tdmd laki tulee voimaan asetuksella sdddettd-
vdnd pdivind.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytdntéonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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39.

Laki

hammasteknikon toimen harjoittamisesta annetun lain 1 a §:n viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pddtdksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti hammasteknikon toimen harjoittamisesta 30 pdivind huhtikuuta 1964
annetun lain (220/64) 1 a §, sellaisena kuin se on 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (67/

91), seuraavasti:

1a§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi mii-
rdiminsi ehdoin myontdd hakemuksesta muun
pohjoismaan kansalaiselle, jolla on oikeus toi-
mia hammasteknikkona muussa pohjoismaassa,
1 §:n 1 momentissa tarkoitetun oikeuden toimia
Ahvenanmaan maakunnassa.

40.

Voimaantulosdinnos

Tiamd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 199 ja se on voimassa, kunnes  pdivind
kuuta 1992 annettu asetuksella sciidet-

tdvdnd pdivind voimaan tuleva laki hammastekni-
kon toimen harjoittamisesta annetun lain muutta-
misesta ( /) tulee voimaan.

Ennen tamdn lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytintoonpanon edellyttdmiin toimenpitei-
siin.

Laki

hammasteknikon toimen harjoittamisesta annetun lain 1 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddiitoksen mukaisesti

muutetaan hammasteknikon toimen harjoittamisesta 30 péiviind huhtikuuta 1964 annetun lain (220/

64) 1 a §, sellaisena kuin se on  pdivand

la§

Sen lisdksi, mit4 1 §:ss4 sdddetdiin, terveyden-
huollon oikeusturvakeskus mydntdd hakemukses-
ta oikeuden toimia laillistetuista hammastekni-
koista pidettdviidn luetteloon merkittynd laillis-
tettuna hammasteknikkona Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle, jolle
Euroopan talousalueen valtiossa saadun koulu-
tuksen perusteella on siind valtiossa myonnetty
tai jolla on muualla suoritetun koulutuksen pe-
rusteella Euroopan talousalueen valtiossa hy-
viksytty tutkintotodistus, todistus tai muu muo-
dollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka
sanotussa valtiossa vaaditaan oikeuden saami-
seksi hammasteknikon toimen harjoittamiseen
itsendiseni ammatinharjoittajana, ja jolla on
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen mahdol-
lisesti md4rdama tai pidttimi ammattikokemus
tai joka on suorittanut terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen mahdollisesti mifirdiméin tai
pidittimin sopeutumisajan tai kelpoisuusko-
keen. Hakijan on toimitettava terveydenhuolion

kuuta 199 annetussa laissa ( /), seuraavasti:

oikeusturvakeskukselle hakemuksen kisittelysd
varten tarpeelliset selvitykset. Hakemusta koske-
va pditds on annettava viimeistisin neljin kuu-
kauden kuluessa siitd, kun hakemusta koskeva
selvitys on esitetty. Kelpoisuuskokeesta peritiin
maksu valtion maksuperustelain mukaisesti.
Asetuksella sifidetdin tarkemmin ammattikoke-
muksesta, sopeutumisajasta ja kelpoisuusko-
keesta.

Euroopan talousalueeseen kuulumattoman
valtion kansalaisella, joka on suorittanut 1 §n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon tai ulkomail-
la terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen hyvik-
symén vastaavan tutkinnon ja jolla on tehtivin
edellyttimé asetuksella sdidetty pitevyys seki
riittdva kielitaito, terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voi hakemuksesta erityisestd syystd
myontds luvan mésdriiminsi ehdoin toimia lail-
listettuna hammasteknikkona. Mitj tissi laissa
sdfidetddn Suomen kansalaisen valmistumisesta
hammasteknikoksi muussa maassa, sovelletaan
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vastaavasti Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion kansalaisen valmistumiseen muussa kuin
Euroopan talousalueen valtiossa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi pe-
ruuttaa 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos
sithen harkitaan olevan syyti.

41.

Voimaantulosdinnds
Tamd laki tulee voimaan asetuksella sdddettd-
vdnd pdivdnd.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytintdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

sairaanhoitotoimen harjoittamisesta annetun lain 1 §:n viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pddtiksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti sairaanhoitotoimen harjoittamisesta 31 pdivéand lokakuuta 1962 annetun lain
(554/62) 1 §:n 1 ja 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa

(68/91), seuraavasti:

1§

Oikeus sairaanhoitotoimen harjoittamiseen
joko toisen palveluksessa tai yksityisend amma-
tinharjoittajana asetuksella sdidetyissd sairaan-
hoitotoimen ammateissa on ainoastaan siidetyt
opinniytteet suorittaneella henkildlld, jonka rer-
veydenhuollon oikeusturvakeskus on hyviksynyt
merkittiviksi sairaanhoitotoimen harjoittajista
pidettiviin luetteloon. Ladkéirintoimen ja ham-
maslidikirintoimen harjoittamisesta sifddetdfin
erikseen.

Hakemuksesta terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voi hyviksy4 merkittdviksi sairaanhoito-
toimen harjoittajien luetteloon muualla kuin
Suomessa koulutuksen saaneen henkildn, joka

42.

terveydenhuolto-oppilaitoksen antamalla todis-
tuksella osoittaa pétevyytensd harjoittaa koulu-
tustaan vastaavaa sairaanhoitotoimintaa.

Voimaantulosdinnos

Tamd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 199 ja se on voimassa, kunnes  pdivind
kuuta 1992 annettu asetuksella sdiddet-

tdvind pdivind voimaan tuleva laki sairaanhoito-
toimen harjoittamisesta annetun lain muuttami-
sesta (/) tulee voimaan.

Ennen tdmdin lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpitei-
siin.

Laki

sairaanhoitotoimen harjoittamisesta annetun lain 1 ja 1 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan sairaanhoitotoimen harjoittamisesta 31 pdivind lokakuuta 1962 annetun lain (554/62) 1

§:nl, 2ja 4 momenttija l a §, sellaisina kuin ne ovat

{ / ), seuraavasti:

1§
Oikeus sairaanhoitotoimen harjoittamiseen
joko toisen palveluksessa tai yksityisend amma-
tinharjoittajana asetuksella sdfidetyissd sairaan-

2 220607Q

pdivand kuuta 199 annetussa laissa

hoitotoimen ammateissa on ainoastaan siidetyt
opinndytteet suorittaneella henkilolld, jonka ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus on hyviksynyt
merkittiviksi sairaanhoitotoimen harjoittajista
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pidettiviin luetteloon. Ladkirintoimen ja ham-
maslidkirintoimen harjoittamisesta sdddetdin
erikseen.

Sen lisiksi, miti 1 momentissa sdddetidin,
terveydenhuollon oikeusturvakeskus myontd4 ha-
kemuksesta oikeuden toimia terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen sairaanhoitotoimen har-
joittajista pidettivéiin Iuetteloon merkittyné sai-
raanhoitotoimen harjoittajana joko toisen palve-
Iuksessa tai yksityisend ammatinharjoittajana
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
kansalaiselle, jolle Euroopan talousalueen val-
tiossa saadun koulutuksen perusteella on siini
valtiossa myonnetty tutkintotodistus, todistus
tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asia-
kirja, joka sanotussa valtiossa vaaditaan oikeu-
den saamiseksi kitilon tai sairaanhoitajan toi-
men harjoittamiseen itsendisend ammatinhar-
joittajana. Vastaavasti terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus myontdd oikeuden toimia muuna
sairaanhoitotoimen harjoittajana Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,
jolle Euroopan talousalueen valtiossa saadun
koulutuksen perusteella on siind valtiossa myon-
netty tai jolla on muualla suoritetun koulutuksen
perusteella Euroopan talousalueen valtiossa hy-
viksytty tutkintotodistus, todistus tai muu muo-
dollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka
sanotussa valtiossa vaaditaan oikeuden saami-
seksi muihin sairaanhoitotoimen ammatteihin,
ja jolla on terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen mahdollisesti mi4riimi tai piattimi am-
mattikokemus tai joka on suorittanut terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen mahdollisesti maa-
rddmin tai pdittiméin sopeutumisajan tai kel-
poisuuskokeen. Hakijan on toimitettava tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukselle hakemuksen
kisittelyd varten tarpeelliset selvitykset. Hake-
musta koskeva piitds on annettava viimeistiin

43.

neljin kuukauden kuluessa siit4, kun hakemusta
koskeva selvitys on esitetty. Kdtilon ja sairaan-
hoitajan toimen harjoittamista koskevaan hake-
mukseen on pddtds kuitenkin annettava kolmen
kuukauden kuluessa. Kelpoisuuskokeesta peri-
tidtin maksu valtion maksuperustelain mukaises-
ti. Asetuksella sdddetddn tarkemmin ammattiko-
kemuksesta, sopeutumisajasta ja kelpoisuusko-
keesta.

Hakemuksesta terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voi hyviksyd merkittdviksi sairaahoito-
toimen harjoittajien luetteloon muualla kuin
Suomessa koulutuksen saaneen henkildn, joka
terveydenhuolto-oppilaitoksen antamalla todis-
tuksella osoittaa pitevyytensd harjoittaa koulu-
tustaan vastaavaa-sairaanhoitotoimintaa.

» la§

Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
kansalainen, jolla on laillinen oikeus harjoittaa
itsendisesti kitilon tai sairaanhoitajan ammattia
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa,
voi sen estimdttd, mitd 1 §:ssi on sdiddetty,
viliaikaisesti harjoittaa sanottua ammattia teh-
tydsn terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle il-
moituksen ennen palvelujen tarjoamista. Kiireel-
lisessd tapauksessa ilmoitus voidaan antaa mah-
dollisimman pian aloittamisen jélkeen. Ilmoituk-
sen tekemisestd ja viliaikaisesta palvelujen tar-
joamisesta sdddetilin tarkemmin asetuksella.

Voimaantulosiinnds
Tdamd laki tulee voimaan asetuksella sdddettd-
vénd pdivind.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytintéonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laki

optikon toimen harjoittamisesta annetun lain 2 §:n viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan vdliaikaisesti optikon toimen harjoittamisesta 11 pdivind marraskuuta 1960 annetun lain
(429/60) 2 §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (70/91),

seuraavasti:

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi méi-

riiminsi ehdoin myodntis hakemuksesta muun
pohjoismaan kansalaiselle, jolla on oikeus toi-
mia optikkona muussa pohjoismaassa, oikeuden
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toimia laillistettuna optikkona Ahvenanmaan
maakunnassa.

Voimaantulosdinnos
Tdamd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 199 ja se on voimassa, kunnes  pdivind

kuuta 1992 annettu asetuksella sddidet-
tdvdnd pdivdnd voimaan tuleva laki optikon toi-
men harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta
( / ) tulee voimaan. .
Ennen tdmdn lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpitei-
siin.

Laki

optikon toimen harjoittamisesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddtdksen mukaisesti

muutetaan optikon toimen harjoittamisesta 11 pdivind marraskuuta 1960 annetun lain (429/60) 2 §:n

3—5 momentti, sellaisina kuin ne ovat  pdivind

Sen lisiksi, mitd 1 momentissa siidetdiin,
terveydenhuollon oikeusturvakeskus myontii ha-
kemuksesta oikeuden toimia laillistettuna optik-

‘kona Euroopan talousalueeseen kuuluvan val-
tion kansalaiselle, jolle Euroopan talousalueen
valtiossa saadun koulutuksen perusteella on sii-
ni valtiossa myoOnnetty tai jolla on muualla
suoritetun koulutuksen perusteetla Euroopan ta-
lousalueen valtiossa hyviksytty tutkintotodis-
tus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka sanotussa valtiossa vaa-
ditaan oikeuden saamiseksi optikon toimen har-
joittamiseen itsendisend ammatinharjoittajana,
ja jolla on terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen mahdollisesti mi4rddmi tai pddttimi am-
mattikokemus tai joka on suorittanut terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen mahdollisesti maj-
rddmin tai pi4ttdmin sopeutumisajan tai kel-
poisuuskokeen. Hakijan on toimitettava tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukselle hakemuksen
kisittelyd varten tarpeelliset selvitykset. Hake-
musta koskeva pditds on annettava viimeistdin
neljin kuukauden kuluessa siitd, kun hakemusta
koskeva selvitys on esitetty. Kelpoisuuskokeesta
peritdin maksu valtion maksuperustelain mu-

kuuta 199 annetussa laissa (  /

), seuraavasti:

kaisesti. Asetuksella siddetddn tarkemmin am-
mattikokemuksesta, sopeutumisajasta ja kelpoi-
suuskokeesta.

Euroopan talousalueeseen kuulumattoman
valtion kansalaiselle, joka on suorittanut 2 §:n 1
momentissa tarkoitetun tutkinnon tai ulkomail-
la terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen hyvik-
symén vastaavan tutkinnon ja jolla on tehtiivin
edellyttimé, asetuksella sifidetty pitevyys seki
riittdvd kielitaito, terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voi erityisestd syystd hakemuksesta
mydntds luvan méirdsiminsi ehdoin toimia op-
tikkona. Mit4 tdssi laissa siidetisin Suomen
kansalaisen valmistumisesta optikoksi muussa
maassa, sovelletaan vastaavasti Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvan valtion kansalaisen val-
mistumiseen muussa kuin Euroopan talousalu-
een valtiossa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi pe-
ruuttaa 4 momentissa tarkoitetun luvan, jos
sithen harkitaan olevan syyti.

Voimaantulosdinnds
Tdmd laki tulee voimaan asetuksella sdddertd-
vdnd pdivdnd.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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Laki
proviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta annetun lain 2 ja 3 §:n viliaikaisesta
muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan viliaikaisesti proviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta 31 pdivind joulu-
kuuta 1987 annetun lain (1275/87) 2 §:n 2 momentti ja 3 §:n 2 ja 3 momentti, sellaisina kuin ne ovat
17 pdiviind tammikuuta 1991 annetussa laissa (83/91), seuraavasti:

Jos hakija tayttdd 1 momentissa sdddetyt
edellytykset, terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen tulee myontds proviisorin tai vastaa-
vasti farmaseutin oikeus ja merkitd. hinet lail-
listettuna proviisorina tai vastaavasti laillistet-
tuna farmaseuttina ndistd pidettivddn luette-
loon.

Edelld 2 §:ssa saadetyt edellytykset tayttaville
muun maan Kkansalaiselle terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus voi myontdj luvan toimia pro-
viisorina tai vastaavasti farmaseuttina Suomessa
miirddminsi ehdoin.

46.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi mii-
rddminsi ehdoin myodntid 2 §:ssd siddetyt edel-
Iytykset tdyttiaville muun pohjoismaan kansalai-
selle, jolla on oikeus toimia proviisorina tai
farmaseuttina muussa pohjoismaassa, oikeuden
toimia laillistettuna proviisorina tai laillistettuna
farmaseuttina Ahvenanmaan maakunnassa.

Voimaantulosdinnos

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 199 ja se on voimassa, kunnes  pdivind
kuuta 1992 annettu asetuksella sdddet-

tdvdnd pdiviind voimaan tuleva laki proviisorintoi-
men ja farmaseutintoimen harjoittamisesta anne-
tun lain muuttamisesta (/) tulee voimaan.

Ennen tdméin lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntodnpanon edellyttidmiin toimenpitei-
siin.

Laki

DProviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta annetun lain 2 ja 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan proviisorintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta 31 pdivind joulukuuta 1987
annetun lain (1275/87) 2 §:n 2 ja 3 momentti ja 3 §.n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat pdivand

Sen lisiksi mitd 1 momentissa sdiddetiiin,
terveydenhuollon oikeusturvakeskus myOntii
hakemuksesta oikeuden toimia laillistettuna
proviisorina Euroopan talousalueeseen kuulu-
van valtion kansalaiselle, jolle Euroopan ta-
lousalueen valtiossa saadun koulutuksen perus-
teclla on siind valtiossa myoOnnetty tutkinto-
todistus, todistus tai muu muodollista kelpoi-

kuuta 199 annetussa laissa ( /), seuraavasti:

suutta osoittava asiakirja, joka sanotussa
valtiossa vaaditaan oikeuden saamiseksi pro-
viisorin toimen harjoittamiseen itseniiseni
ammatinharjoittajana. Hakijan on toimitettava
terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle hake-
muksen késittelyd varten tarpeelliset selvityk-
set. Hakemusta koskeva pditds on annettava
viimeistdin kolmen kuukauden kuluessa siitd,
kun hakemusta koskeva selvitys on esitetty.
Mitd tdssi laissa on sdfddetty Suomen kan-



Sosiaali- ja terveydenhuollon keskushallinto 13

salaisen ulkomaan korkeakoulussa suoritta-
maan tutkintoon, sovelletaan vastaavasti Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion kan-
salaisen muussa kuin Euroopan talousalueen
valtiossa suorittamaan vastaavaan tutkintoon.

Jos hakija tdyttdd 1 tai 2 momentissa sii-
detyt edellytykset, terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen tulee mydntdd proviisorin tai
vastaavasti farmaseutin oikeus ja merkiti
hinet laillistettuna proviisorina tai vastaavasti
laillistettuna farmaseuttina niistd pidettiviin
luetteloon.

Edelld 2 §n 1 momentissa sdddetyt edellytyk-
set tdyttdville muun kuin 2 §ssd ja timin
pykilin 1 momentissa tarkoitetun maan kansa-

47.

laiselle terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd luvan toimia proviisorina tai vastaa-
vasti farmaseuttina Suomessa médriiminsi eh-
doin.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi mii-
rddminsi ehdoin myontdd 2 §n 1 momentissa
sdddetyt edellytykset tdyttdville muun pohjois-
maan kansalaiselle, jolla on oikeus toimia farma-
seuttina muussa pohjoismaassa, oikeuden toimia
laillistettuna farmaseuttina Ahvenanmaan maa-
kunnassa.

Voimaantulosiinnds
Tiamd laki tulee voimaan asetuksella sdddettd-
vdnd pdivand.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytintddnpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin,

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pddtéksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 28 pdivind joulukuuta 1984 annetun lain (997/
84) 2 §:n 3 momentti, 4 §:n4 momentti, 5a, 5bja6 §, 7 §:n 1 momentti, 8ja8a §, 10 §:n 2 momentti

jallg,

sellaisina kuin ne ovat 21 pdivind elokuuta 1992 annetussa laissa (791/92), seuraavasti:

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus ratkaisee tarvittaessa, onko kyseessi
terveydenhuollon laite ja tarvike vai ei.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus antaa tarvittaessa tarkemmat ohjeet
muiden kuin 2 momentissa tarkoitettujen lait-
teiden ja tarvikkeiden ominaisuuksista ja laa-
dusta samoin kuin 3 momentissa tarkoitettujen
laitteiden ominaisuuksista ja laaduista muilta

kuin sdhkd- ja siteilyturvallisuutta koskevilta
osin.

5a§

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita val-
mistavien ja maahantuovien yritysten ja niihin
verrattavien yhteisdjen on tehtdvi sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksessa
ylldpidettavid rekisterii varten ilmoitus, josta
kdy selville yrityksen nimi, toimipaikka sekd
valmistuksessa tai edustuksessa oleva tuoteryh-
mi. Ilmoitus on tehtivd myds silloin, kun edelli
mainitut tiedot muuttuvat.
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Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus antaa tarvittaessa tarkemmat ohjeet
ilmoitusmenettelysti.

5b§

Joka valmistaa, myy tai ammattimaisesti
kiyttiid terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita,
on velvollinen viipymaitti ilmoittamaan sosiaali-
Jja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle
tai sen valtuuttamalle laitokselle mink4 tahansa
laitteen ja tarvikkeen ominaisuuksien ja toimin-
tojen heikkenemisen seki kaikki laitteen kaytto-
ohjeen epdmaiiriisyydet, jotka ovat johtaneet tai
saattaisivat johtaa potilaan tai muun henkilén
terveydentilan heikkenemiseen tai hiinen kuole-
maansa. Valmistajan tai maahantuojan on lisik-
si ilmoitettava tekninen tai lidketieteellinen syy,
jonka vuoksi valmistaja vetii laitteen pois mark-
kinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus ylipitd4 rekisterid, johon 1 momen-
tissa mainitut ilmoitukset merkitd4n. Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskus antaa
tarvittaessa tarkemmat ohjeet terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kiytossd syntyvien
vaaratilanteiden ilmoittamisesta.

6§

Jos todetaan, etti terveydenhuollon laite ja
tarvike on lain tai sen nojalla annettujen sifin-
nosten tai méiirdysten vastainen tai kiyttotar-
koitukseen soveltumaton taikka asianmukaisesti
kiyttdonotettuna ja suunnitellun tarkoituksensa
mukaisesti kiytettynd saattaa vaarantaa potilai-
den, kdyttijien tai muiden ihmisten terveyden tai
turvallisuuden, sosiaali- ja terveysalan tutkimus-
Jja kehitsdmiskeskus voi kieltdd laitteiden ja tar-
vikkeiden maahantuonnin, myynnin ja kiytdén
tai miAdratd niitd koskevia rajoituksia.

Kieltdessdin terveydenhuollon laitteen ja tar-
vikkeen maahantuonnin, myynnin tai kiytén
taikka pasttiessiddn sen niitd koskevista rajoi-
tuksista sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskus voi samalla mairatd, ettd laite ja
tarvike tulee saattaa miirdysten mukaiseksi,
ettd valmistajan tai maahantuojan tulee poistaa
laitteet ja tarvikkeet myynnistd taikka etta lait-
teet ja tarvikkeet tulee hivittda valmistajan tai
maahantuojan kustannuksella.

78§
Sosiaali- ja terveysministerién mairiimista
muista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
kuin sihkokayttoisistd 144kintilaitteista ja aktii-

visista implantoitavista ldiketieteellisist4 laitteis-
ta, jotka aiotaan ensimmdisen kerran luovuttaa
myyntiin, on niiden valmistajan tai maahan-
tuojan tehtivi ilmoitus sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittamiskeskukselle. Timoitus on
tehtivd myos, jos jo ilmoitettua laitetta ja tarvi-
ketta ja valmistusta oleellisesti muutetaan.

8§

Midritessdin 7 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen
tehtdviksi sosiaali- ja terveysministerién on sa-
malla asetettava sen kisittelylle midriaika, joka
ei saa olla kuutta kuukautta pidempi. Tervey-
denhuollon laite ja tarvike saadaan luovuttaa
myyntiin sanotun méiridajan kuluttua, jollei so-
siaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskes-
kus ole sithen mennessd ilmoittanut, ett laite ja
tarvike on 3 §:n tai 4 §:n 1 momentin siinndsten
taikka 4 §n 4 momentin tai 10 §n nojalla
annettujen ohjeiden vastainen.

Jos 7 §:ssd tarkoitettu ilmoitus on puutteelli-
nen, sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskuksen on kehoitettava laitteen ja tarvik-
keen valmistajaa ja maahantuojaa tdydenti-
miin ilmoitustaan. Uusi mé4riaika ilmoituksen
kisittelylle alkaa tilloin tiydennetyn ilmoituk-
sen tekemisest4.

8a§

Valmistajan tai hinen valtuuttamansa edusta-
jan on jatettdva kliinisiin tutkimuksiin tarkoite-
tuista aktiivisista implantoitavista laitteista il-
moitus sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskukselle vihintdfin 60 pdivii ennen tut-
kimustoiden aloittamista. Valmistaja voi aloit-
taa Kkliiniset tutkimukset 60 piivin kuluttua
ilmoituksen jittimisestd, jollei sosiaali- ja ter-
veysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus sithen
mennessd ole ilmoittanut hénelle kieltdvinsi
tutkimukset kansanterveydellisilld syilld.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus antaa tarvittaessa tarkemmat ohjeet
kliinisitn tutkimuksiin littyvisti menettelyta-
voista.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus antaa tarvittaessa tarkemmat ohjeet 1
momentissa tarkoitetuista merkinndisti ja oh-
jeista.
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11§

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskuksella ja sen valtuuttamalla laitoksella
on oikeus timéin lain sekd sen nojalla annettujen
siainndsten ja miirdysten noudattamisen val-
vontaa varten piistd terveydenhuollon laitteen
ja tarvikkeen valmistus-, varasto- ja myyntipaik-
kaan ja suorittaa sielld tarkastuksia seki tarvit-
taessa ottaa laitteista ja tarvikkeista korvaukset-
ta ndytteitd.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus on oikeutettu saamaan laitteen ja
tarvikkeen valmistajalta, maahantuojalta ja
myyjaltd valvontaa varten tarvitsemansa tiedot.

Helsingissi 4 pdivind marraskuuta 1992
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa

ovat ottaneet osaa puheenjohtaja Skinnari ja
jasenet Ala-Harja, U. Anttila, Antvuori, Hiltu-

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus on valvontaa varten oikeutettu saa-
maan tullilaitokselta tietoja luovutusta koskevi-
en salassapitosddnndsten estimitti terveyden-
huollon laitteen ja tarvikkeen maahantuojan
nimen sekd laitteen ja tarvikkeen laatua, misris
ja tuontiajankohtaa koskevia tietoja.

Voimaantulosd4nnos
Timd laki tulee voimaan asetuksella siddettd-
vdnd pdivand.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen
taytantoonpanemiseksi tarpeellisiin  toimenpitei-
siin,

nen, Kemppainen, Kuittinen, Muttilainen,
Nordman, O. Ojala, Perho-Santala, Puisto ja
Stenius-Kaukonen,






