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Toimiala

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on sosiaali- ja
terveysministerion alainen keskusvirasto, joka edistaa
vaeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla laakkeita, veri-
ja kudostuotteita seka kehittamalla ladkealaa.

Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta (593/2009), 1 §
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Hallituksen esityksen tarkoitus

o Saada laakkeisiin liittyvaa osaamista nykyista paremmin osaksi
sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja sen palvelujarjestelméaa

o Parantaa laakehuollon lupa- ja valvontatoimintaa
« Varmistaa laakkeiden saatavuus koko maassa

« Taata ihmisesta peraisin olevien elinten, kudosten ja solujen laatu ja
turvallisuus

o Parantaa laaketurvallisuutta ja ladkitysturvallisuutta
* Huolehtia osaltaan ladkealan tutkimus- ja kehittamistoiminnasta

« Jarjestad kansallinen laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointi

o Kehittda ladkealan kansainvalista ja erityisesti EU-vaikuttavuutta
« Rakentaa yhteistyota ladkealan toimijoiden kanssa
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Lupa- ja valvontatehtavat

1) Huolehtia laakkeiden ennakko- ja jalkivalvonnasta, ohjata ja valvoa
|dakkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, markkinointia ja
kulutukseen luovuttamista seka antaa tieteellistd neuvontaa;

2) Toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisia turvallisuustutkimuksia
seka Kkliinisia laaketutkimuksia valvovana viranomaisena;

3) Vahvistaa kulloinkin noudatettava farmakopea ja osallistua
|adkealan standardointitydhon;

4) Huolehtia ihmisesséa kaytettavaksi tarkoitetun ihnmisveren ja sen
osien laadun ja turvallisuuden seka veripalvelulaitosten
valvonnasta,;

5) Huolehtia ihmisessa kaytettaviksi tarkoitettujen inmiselinten, -
kudosten ja -solujen laadun ja turvallisuuden seka kudoslaitosten
valvonnasta,;

6) Huolehtia huumausaineita koskevassa lainsaadannéssa sille
saadetyista ohjaus-, lupa-, valvonta- ja tiedonhallintatehtavistg;
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Tutkimus- ja kehittamistehtavat

7) Tehda ladke-epidemiologista, ladkepolitikkaan liittyvaa ja
|&aketaloustieteellista tutkimusta ja rakentaa yhteisty6ta nailla
tutkimusalueilla;

8) Tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointeja ja koordinoida tata koskevaa yhteisty6ta;

9) Rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin
yhteistyota;

10)Koota, arvioida ja valittaa laakkeita koskevaa tietoa vaestolle,
sosiaali- ja terveydenhuollon alalla toimiville ja muille |&aketietoa
tarvitseville;

11)Kehittda ladkealan ja ladkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta,
mukaan lukien apteekkitoiminta;
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Muut keskukselle kuuluvat tehtavat

12) Huolehtia laakehuollon yleiseen varautumiseen liittyvista asioista ja
|aakkeiden
velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille saadetyista
tehtavista;

13) Pitaa toimialaansa liittyvia tilastoja; seka

14) Osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan unionin toimintaan ja
muuhun kansainvaliseen toimintaan.

Lisédksi Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus hoitaa sille
erikseen saadetyt tai maaratyt muut tehtavat seka ne tehtavat,
jotka sosiaali- ja terveysministerio sille maaraa.

Keskuksen on toimittava tehtavissaan yhteistygssa viranomaisten,
yliopistojen ja tutkimuslaitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoiden seka muiden alan toimijoiden kanssa.
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] Strateginen kehittaminen
Ylijohtaja
Sinikka Rajaniemi

Viestinta

Sisainen tarkastus

L&aakealan toimijoiden valvonta Johtaja Eija Pelkonen

Luvat ja tarkastukset Valvontalaboratorio

Laakevalmisteiden arviointi 1 Johtaja Erkki Palva

Laaketurvallisuus ja Kliiniset

Arviointi tiluvat Elainlaakevalvonta st . .
(myyntiluvat) ladkeinformaatio (laskevalmisteet) ladketutkimukset

Laakevalmisteiden arviointi 2  Johtaja Pekka Kurki

Arviointi (myyntiluvat) Keskitetty menettely ja bioteknologia
La&kehoitojen arviointi Johtaja Vesa Jormanainen
Sisaiset palvelut Hallintojohtaja Juhani Sivula
Hallintopalvelut Taloushallinto Tietoresurssien hallinta Oikeudelliset palvelut
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