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Tassa maarayksessa tarkoitetaan

Haittatapahtumalla laaketta saaneella tai muulla tutkittavalla elaimella il-
menevaa haitallista tapahtumaa, joka ei valttdmatta johdu ladkkeesta.

Vakava haittatapahtuma

Tutkimuksen aikana elaimelld ilmenevéa haittatapahtuma, joka on kuole-
maan johtava, henkea uhkaava, merkittavasti vammauttava tai toimintaky-
kya haittaava tai pysyviin tai pitk&aikaisiin oireisiin johtava. Tutkimuksen
aikana ihnmisella ladkkeelle altistumisen aikana ilmeneva haitta on myos
vakava haittatapahtuma.

Haittavaikutuksella elainlaakevalmisteen aiheuttamaa haitallista ja taha-
tonta vaikutusta, joka ilmenee elaimella kaytettdessa tavanomaisia laa-
keannoksia sairauden ehkaisyyn, taudin maaritykseen tai hoitoon tai elin-
toimintojen palauttamiseen, korjaamiseen tai muuntamiseen.

Vakava haittavaikutus

Tutkimuksen aikana hoidetuilla elaimilla ilmeneva vaikutus, joka on kuole-
maan johtava, henkea uhkaava, merkittdvasti vammauttava tai toimintaky-
kya haittaava tai pysyviin tai pitk&aikaisiin oireisiin johtava. Tutkimuksen
aikana ihmisella laékkeelle altistumisen seurauksena ilmeneva haitta on
my0s vakava haittavaikutus (ihmiseen kohdistuva haittavaikutus).

Odottamaton haittavaikutus

Haittavaikutus, jonka luonne, voimakkuus tai seuraus ei ole yhdenmukai-
nen elainladkevalmistetta koskevan valmisteyhteenvedossa tai tutkijan tie-
topaketissa annettujen tietojen kanssa.

Odottamaton vakava haittavaikutus
Vakava haittavaikutus, joka on samalla odottamaton.

Jaamien enimmaismaaralla (MRL) farmakologisesti vaikuttavan aineen
jaaman suurinta sallittua pitoisuutta eldimesta saatavassa elintarvikkeessa.

Kliinisella eldainlaaketutkimuksella ladkkeen kohde-eldinlajilla tehtya tie-
teellista tutkimusta, jolla selvitetddn elainlddkkeen farmakodynamiikkaa
(teho, turvallisuus), farmakokinetiikkaa (imeytyminen, jakautuminen, ai-
neenvaihdunta, erittyminen) tai ladkejaamia.

Kohde-elainlajiilla eldinlajia, jonka hoitoon elainlaakkeen myyntilupa on
myodnnetty. Kohde-eldinlaji kliinisessa elainlaaketutkimuksessa on elainlaji,
jolle tutkimuslaaketta aiotaan kayttaa.
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Monikeskustutkimuksella kliinista eldinladketutkimusta, joka toteutetaan
yhden tutkimussuunnitelman mukaisesti useammassa kuin yhdessa tutki-
muspaikassa

Olennaisella muutoksella tutkimussuunnitelmaan huomattavaa muu-
tosta, joka muuttaa tutkittavien elainten valintaa, hoitoa, turvallisuutta ja
hyvinvointia tai elaimiin kohdistuvia toimenpiteitd, muuttaa tutkimuslaak-
keen laatua tai turvallisuutta tai vaikuttaa oleellisesti tutkimustulosten tul-
kintaan tai tutkimuksen tieteellista arvoa.

Toimeksiantajalla (sponsorilla) henkil6a, yritysta, laitosta tai jarjestoa, jo-
ka vastaa kliinisen elainlaéketutkimuksen rahoittamisesta tai rahoittamises-
ta ja suorittamisesta. Tutkija itse katsotaan toimeksiantajaksi tutkimuksis-
sa, joissa ei ole ulkopuolista toimeksiantajaa.

Tuotantoelaimella elaimia, joita pidetdaan, kasvatetaan, hoidetaan, teuras-
tetaan tai kerataan elintarvikkeiden tuottamiseksi.

Tutkijan tietopaketilla yhteenvetoa tutkimuslaaketta koskevista prekliini-
sistd, kliinisista ja muista tiedoista, jotka ovat merkityksellisia tutkimuslaak-
keen eldimeen kohdistuvalle kaytolle tai kayttajaturvallisuudelle.

Tutkimuksesta vastaavalla elainladkarilla asianmukaisen ammatillisen
ja tieteellisen patevyyden Suomessa omaavaa laillistettua elainladkaria,
joka vastaa kliinisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Moni-
keskustutkimuksissa on kussakin oltava oma tutkimuksesta vastaava elain-
laakari.

Tutkimuksesta vastaavalla henkil6lla henkiléa, joka huolehtii kliinisen
elainladketutkimuksen asianmukaisesta, turvallisesta ja patevasta suorit-
tamisesta seka vastaa tutkimuseléinten hyvinvoinnista.

Tutkimuskeskus on tieteellinen tai kaupallinen yksikkd, jolle tutkimuksen
toimeksiantaja voi siirtaa tutkimuksen suorittamiseen kuuluvia tehtavia ja
velvoitteita.

Tutkimuslaéke on kliinisessa tutkimuksessa tutkittava tai vertailuvalmis-
teena kaytettava ladke, joka voi sisdltda vaikuttavaa ainetta tai lumetta.
Tutkimuslaakkeella voi olla myyntilupa tai se voi olla valmiste, jolla ei ole
myyntilupaa.

2. Kliinisia elainlaaketutkimuksia koskevat ohjeet ja muu lainsaadanto

Euroopan unionissa on annettu kliinisia eléainldaketutkimuksia koskeva oh-
je hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta (Guideline on Good Cli-
nical Practices CVMP/VICH/595/98-final)*.

Liséksi on otettava huomioon EU:n Kliinisi& elainlaédketutkimuksia koskevat
ohjeet, jotka on julkaistu EU:n ohjeistoissa: The rules governing medicinal

! http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004343.pdf
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products in the European Union, osa Eudralex Volume 7A Guidelines, Ve-
terinary Medicinal Products, General, efficacy, environmental risk assess-
ment?, Euroopan l&aakeviraston kotisivulla julkaistut ohjeet® ja Euroopan
farmakopea”.

Eldimistd saatavien elintarvikkeiden jaamien enimmaismaarista saadetdén
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009°. Oh-
je kohde-elainlajilla tehtavien jadmatutkimusten osalta on julkaistu EY:n
ohjeistossa Volume 8 Maximum Residue Limits Guidelines®.

3. Maarayksen soveltamisala

4. Yleiset edellytykset

Maarays koskee ladkkeen kohde-elainlajilla tehtavia kliinisia tutkimuksia.
Kliinisessa elainladketutkimuksessa tutkimuskohteena voivat olla ladkkeen
toivotut vaikutukset, haittavaikutukset, interaktiot muiden aineiden kanssa,
ladkeaineen farmakokinetiikka, aineenvaihdunta tai jadmaéat. Tama maarays
ei koske koe-elaimilla tehtavia toksisuuskokeita.

Kliinisen elainlaéketutkimuksen tarkoitus on oltava eldinlaéketieteellisesti
perusteltavissa ja ladkkeesta on oltava kaytettavissa riittavat farmakologi-
set, toksikologiset seka farmaseuttiset tai immunologiset tiedot.

Vastuu kliinisten elainlaaketutkimusten edellytyksena olevien tietojen riitta-
vyydesta ja luotettavuudesta on ensisijaisesti toimeksiantajalla. Toimek-
siantaja valitsee tutkimuksesta vastaavan henkilon, jolla on oltava riittava
patevyys ja kokemus kliinisen elainlaaketutkimuksen suorittamiseen. Ellei
tutkimuksesta vastaava henkild ole laillistettu elainlaakari, hanen on nimet-
tava tutkimuksesta vastaava elainlaakari, jonka tehtadvana on vastata tut-
kimukseen liittyvista elainlaéketieteellisista seikoista.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on huolehdittava siité, etta tutkimus-
elainta seka sen hoitoa ja seurantaa koskevat tiedot ovat hatatilanteessa
viipymaétta tutkimuseléintéd hoitavien saatavilla. Jos tutkimuksesta vastaava
henkil siirtda vastuualueensa tehtéavia jollekin toiselle osapuolelle kuten
toimeksiantajalle tai vastaavalle eléinlaakarille, siirto on tehtava kirjallisesti
ja siten, etta siirretyt tehtavat on selvasti yksiloity.

? http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-7/index_en.htm

® http://www.ema.europa.eu/ema

* http://www.edgm.eu/en/Homepage-628.html

> http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-5/reg_2009-470/reg_470_2009_fi.pdf
6 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-8/index_en.htm
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Laakelain 88 a §:n 1 momentin mukaan elainlaakkeilla tehtavista kliinisista
tutkimuksista on tehtava ennakkoilmoitus Laékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle.

Ennakkoilmoitus voidaan tehda, kun toimeksiantaja ja vastaava tutkija kat-
sovat, etta tiedot kaytettavista laakkeista ovat riittavat.

Ennakkoilmoitus on tehtava kohde-elainlajeille suunnitelluista Kliinisista
elainlaédketutkimuksista, joissa kaytetaan laakkeita, joilla ei ole l1aékelain 21
§:ssa tarkoitettua myyntilupaa eldinladkkeena.

Epaselvissa tapauksissa kliinista elainlaaketutkimusta suunnittelevan on
etukateen selvitettava Ladkealan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselta, onko
tutkimuksesta tehtava ennakkoilmoitus.

Ennakkoilmoitus tehd&én Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
lomakkeella "Ennakkoilmoitus kliinisista elainladketutkimuksista", joka on
|6ydettavissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen kotisivuilta.
Tutkimuksen toimeksiantajan on allekirjoitettava ennakkoilmoitus. Vastaa-
van tutkijan on allekirjoitettava lomakkeeseen sisaltyva vakuutus.

Monikeskustutkimus katsotaan yhdeksi tutkimukseksi, josta tehdéén yksi
taydellinen ilmoitus, johon liitetddn tutkimussuunnitelma seka tiedot laak-
keestd ja silla aiemmin tehdyista tutkimuksista. Lisaksi jokaisen monikes-
kustutkimukseen osallistuvan tutkimuskeskuksen on taytettava erillinen il-
moituslomake, josta kay ilmi kyseisté tutkimuskeskusta koskevat tiedot ja
jossa tutkimuskeskus vahvistaa osallistumisensa monikeskustutkimuk-
seen. Jos tutkimus on osa kansainvalistd monikeskustutkimusta, tieto tasta
on merkittava ennakkoilmoitukseen ja esitettava arvio siita, kuinka suuri
osa tutkimuksesta tehdééan Suomessa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tarkastaa ennakkoilmoituksen
litteineen ja pyytaa tarvittaessa lisaselvityksia. llmoituksen vastaanottami-
sesta lahetetdan toimeksiantajalle tieto, josta ilmenee kasittelyn alkamis-
paiva. Immunologisia laakkeita koskevista tutkimuksista Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus pyytaa lausunnon Elintarviketurvallisuusvirastol-
ta.

5.1. llmoitukseen liitettavat asiakirjat

lImoitukseen on liitettdva seuraavat asiakirjat:

— saatekirje, josta ilmenevat ilmoitukseen liittyvat asiakirjat;
- ilmoituslomake’:
— tutkimussuunnitelma;

" Tulostettava iimoituslomake Laakealan turvallisuus- kehittamiskeskuksen verkkosivuilta www.fimea.fi > elain-
ladkkeet > kliiniset elainlaaketutkimukset
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selvitys, ettei koe-elaintoimintaa koskevan lain (62/2006) 20 §:n mu-
kaista eldinkoelupaa tieteellisten eldinkokeiden osalta tarvita tai kopio
myo6nnetysta eldainkoeluvasta tai sitd koskevasta hakemuksesta; ja
tarvittaessa yhteenveto tehdystd MRL-hakemuksesta kliinista tutkimus-
ta varten tai tieto myonnetystd MRL-arvosta kliinista tutkimusta varten.

Jos laakkeelld on myyntilupa Suomessa, riittda viittaus myyntilupahake-
muksen yhteydessa toimitettuun aineistoon. Muussa tapauksessa on toimi-
tettava my0s seuraavat tiedot:

tiedot ladkkeen farmaseuttisista tai immunologisista ominaisuuksista;
tiedot la&kkeen farmakologiasta ja prekliinisesta toksikologiasta;

tiedot immunologisten laakkeiden vaikuttavien aineiden alkuperasta; ja
tiedot aikaisemmista tutkimuksista elaimilla.

Tarvittavan aineiston laajuus riippuu tutkimuksen luonteesta. Tuotan-
toelaimilla tehtavista kliinisista tutkimuksista aineiston on oltava riittava
laakkeen varoajan asettamiseksi. lImoitus tehddan suomen tai ruotsin kie-
lella. Mukaan liitettéva aineisto voi olla suomen-, ruotsin- tai englanninkie-
lista.

Tutkimussuunnitelmasta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:

tutkimuksen tarkoitus ja perustelu sen suorittamiselle mukaan lukien
tutkimuksen eettiset ja eldinsuojelulliset nakdkohdat;

kuvaus tutkimustavasta (kontrolloitu vai kontrolloimaton), koejarjeste-
lysta, satunnaistamisesta ja sokkoutuksesta (kaksoissokko tai yksinker-
tainen sokkoutus). Mukaan on liitettava selvitys siité, miten varmiste-
taan se, etta vertailuvalmistetta ei voida erottaa tutkittavasta valmis-
teesta;

tutkimusel&ainaineiston kuvaus, tutkimusel&ainten valinta- ja poissulkukri-
teerit sek& arvio siita, missa maarin valittujen eldinten sairaus edustaa
todellista tutkimuksen kohteena olevaa sairautta;

tutkimuseldinten arvioitu lukumaara ja sen perustelu;

selvitys siita, miten tutkimusel&inten omistajan tai haltijan kirjallinen
suostumus hankitaan. Kaytettava suostumuslomake ja omistajalle tai
haltijalle annettavat ohjeet ja muut tiedotteet on liitettdva mukaan;
tutkittavien eldinten rekrytointimenetelmat esim. lehti-ilmoitukseen aiot-
tu teksti, jos tutkittavia etsitédan lehti- tai muilla ilmoituksilla

tutkittavan ladkkeen ja mahdollisen vertailuvalmisteen antotapa, annos-
tus, annosvadli ja hoitoaika;

vertailuryhmat ja vertailuhoito (lumehoito, muu hoito, jne.);
tuotantoelaimelle annettavalle l1aékkeelle perusteltu esitys varoajoiksi;
muu eldimille samanaikaisesti annettava hoito ja sen ohjeistus;

tutkijan tietopaketti;

ohjeet elainlaakareille ja mahdolliselle muulle henkilékunnalle;
toimenpiteet, joilla taataan 1&&kkeiden turvallinen kasittely ja pyritdan
valvomaan annettujen ohjeiden noudattamista. Tarvittaessa liitetaan
mukaan annettava ohjeistus varotoimenpiteista;

kuvaus laékkeen vaikutusten ja turvallisuuden seuraamisesta (vaiku-
tusten maaritelmat ja niiden mittaaminen, mittausmenetelmien kuvaus
ja arviointi seka mittausajankohdat);

haittatapahtumien ja -vaikutusten seurantamenetelmat seké kuvaus
niiden kirjaamisesta samoin kuin mahdollisesta jarjestelmallisesta seu-
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rantakyselysté. Lisaksi on kuvattava varotoimenpiteet hatatapausten
varalta;

— tiedot tutkimuspdytékirjojen ja tutkimuseldinten seurantalomakkeiden
pitamisesta seka niiden ja tutkimuskoodien sailytyspaikoista ja ohjeet
niiden avaamisesta hatatilanteessa;

— vastaavan tutkijan ja tutkimusryhman muiden tutkijoiden yhteystiedot
hatatilanteiden varalle;

— immunologisten ladkkeiden osalta selvitys tartunnan levidmisen ehkai-
semisesta tutkimuksen aikana;

— kuvaus eldinten destruktiosta siind tapauksessa, etta tuotantoelaimilla
kaytetdan valmistetta tai ainetta, jolle ei ole haettu jAdmien enimmais-
maaraa;

— edellisesta kohdasta poiketen kaytettaessa hevoselle ladkeainetta, jolla
ei ole MRL-arvoa tai joka ei ole komission luettelossa hevoselle 6 kuu-
kauden varo-ajalla kaytettavista aineista, on annettava selvitys siita,
miten hevonen suljetaan pois elintarvikeketjusta;

— tutkimuksen aikataulu;

— tulosten kasittely, mukaan lukien tilastolliset menetelméat; seka

— tutkimuseldinten hoidon jarjestaminen tutkimuksen paatyttya.

Liséksi ennakkoilmoitukseen voidaan liittédéd tiedot myyntilupatilanteesta
muissa maissa seka selvitys mahdollisista aiemmista kliinisista tutkimuk-
sista, joita valmisteella on tehty Suomessa.

6. Tutkimuksen kédynnistaminen

Tuotantoelaimilla tehtavan kliinisen tutkimuksen saa aloittaa vasta kun
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on lahettanyt |aékkeen varoai-
koja koskevan paatoksensa kirjallisesti tiedoksi toimeksiantajalle tai vas-
taavalle tutkijalle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus lahettaa ta-
man tiedon tai mahdollisen lisdselvityspyynndn 60 vuorokauden kuluessa
siitd, kun se on vastaanottanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen. Immu-
nologisilla elainladkevalmisteilla tehtavan kliinisen tutkimuksen saa aloittaa
vasta, kun La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on kirjallisesti ilmoit-
tanut toimeksiantajalle ja vastaavalle tutkijalle tutkimuksen hyvaksyttavyy-
destd. Muun tutkimuksen voi aloittaa, kun asianmukaisen ennakkoilmoituk-
sen vastaanottamisesta Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksessa
on kulunut 60 vuorokautta, ellei lisaselvityksia ole pyydetty.

7. Elaimen omistajan tai haltijan suostumus

Tutkimukseen saa kayttaa vain sellaisia elaimia, joiden omistaja tai haltija

on kirjallisesti suostunut elaimen kayttoon tutkimuksessa. Tutkimusta suo-

rittavan eldinlaakarin tai tutkijan on ennen suostumuksen vastaanottoa sel-
vitettdva eldimen omistajalle tai haltijalle riittdvan yksityiskohtaisesti ja ym-
marrettavasti hdnen oikeuksiaan seka tutkimuksen tarkoitusta, luonnetta ja
kaytettavida menetelmid. Elaimen omistajalle tai haltijalle on myds annetta-

va riittava selvitys mahdollisista haitoista ja riskeista. Erityisesti tuotan-
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toeldinten osalta on selvitettava se, miten tutkimuselain tai siitd saatavat
tuotteet voidaan toimittaa elintarvikkeena kaytettavaksi. Lisdksi on selvitet-
tava, etta laakityksesta pitda tehda asianmukainen merkinté tuotantoeléin-
ten laakityksesta pidettavaan kirjanpitoon. Merkinnasta on kaytava ilmi, et-
té kyseessé on Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen hyvaksy-
maan kliiniseen eléinld&ketutkimukseen kuuluva ladkeaine.

Tutkimusta koskeva selvitys on annettava kirjallisena ja aina, kun se on
mahdollista, myds suullisena. Suostumus on varmennettava suostumuk-
sen antajan paivatylla allekirjoituksella.

Kliinisissa elainlaaketutkimuksissa kaytettavat ladkkeet on valmistettava
apteekissa, sivuapteekissa tai ladketehtaassa, jolla on laakelain 8 §:n mu-
kainen lupa. La&kealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskukselle on toimitetta-
va tarkat tiedot elainlaéketutkimuksessa kaytettavan laédkkeen valmistus-
paikasta ja sen toimiluvista ja toiminnasta. Naiden tietojen perusteella Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi valmistuspaikan hyvaksytta-
vyyden. Valmistuspaikan ei kuitenkaan tarvitse tayttdd GMP-vaatimuksia.

9. Ladkkeen pakkausmerkinnat

Kliinisessa eldinlaaketutkimuksessa kaytettavan ladkkeen pakkauksen ni-
milipussa on mahdollisuuksien mukaan oltava seuraavat tiedot:

— tutkimuksen koodi;

— laakkeen koodi;

— eranumero;

— viimeinen kayttbpaivamaara,

— sdilytysohjeet, jos erityiset ohjeet ovat tarpeen;
— valmistaja ja/tai toimeksiantaja;

— tutkijan nimi ja/tai tutkimuskeskus;

— tutkimuselaimen tunnus;

— tuotantoelaimille kaytettadvassa valmisteessa varoajat;
— laakkeen antotapa ja annostus; ja

— tarvittaessa tekniset kayttoohjeet.

Tutkimuksen suorittamisen niin edellyttaessa laakkeen pakkausmerkinnat
on oltava molemmilla kotimaisilla kielilla.

Pakkauksissa, joita kaytetdan kliinisissa elainladketutkimuksissa mukaan
lukien lumela&kepakkaukset, on oltava seuraavat merkinnat seka suomek-
si ettd ruotsiksi: "Kliiniseen tutkimukseen - elaimille”/"For klinisk prévning -
for djur" seka "Ei lasten ulottuville eiké nakyville"/"Forvaras utom syn- och
rackhall for barn".
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10. Ladkkeiden luovuttaminen

Ladketehdas, ladketukkukauppa tai apteekki saa luovuttaa kliinisessa tut-
kimuksessa tarvittavat [Adkkeet vastaavalle tutkijalle kirjallista kuittausta
vastaan.

Vastaavan tutkijan on huolehdittava kayttamatta jaaneiden tutkimuslaak-
keiden palauttamisesta luovuttajalle tai niiden asianmukaisesta havittami-
sesta.

11. Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on viipymatta ilmoitettava toimeksianta-
jalle kaikki vakavat ja odottamattomat haittatapahtumat lukuun ottamatta
niita, joita ei ole tutkimussuunnitelman tai tutkijan tietopaketin mukaan tar-
peen ilmoittaa valitttmasti. Vastaavan tutkijan tai toimeksiantajan on ilmoi-
tettava kaikista todetuista ja epadillyistd sekd odotetuista etta odottamatto-
mista vakavista haittavaikutuksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle 15 vuorokauden sisalla tapahtuman tiedoksi saannista.

12. Muutokset tutkimussuunnitelmaan

Toimeksiantajan tai vastaavan tutkijan on ilmoitettava kirjallisesti L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle, jos tutkimussuunnitelmaa
joudutaan oleellisesti muuttamaan. Muutoksen syyt ja perustelut muutok-
selle on myos ilmoitettava. Toimeksiantajan on ilmoitettava liséksi kirjalli-
sesti vastaavan tutkijan vaihdoksesta.

Jos kliininen elainlaéketutkimus toistetaan, on toimeksiantajan toimitettava
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikki kliiniselta elainlaa-
ketutkimukselta vaadittava dokumentaatio. Viittaus edelliseen ennakkoil-
moitukseen ei ole riittava.

13. Selvitys tutkimustuloksista

Tutkimuksen toimeksiantajan tai vastaavan tutkijan on annettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kirjallisesti tieto tutkimuksen
paattymisesta viimeistaan 30 vuorokauden kuluttua ja tuloksista selvitys
viimeistdaan yhden vuoden kuluttua tutkimuksen paattymisesta. Jos selvitys
on toimitettu La&akealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle myyntilupa-
tai muutoshakemuksen liitteend, riittaa selvityksena maininta siita, mista
tutkimus on hakemusaineistossa loydettavissa.
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14. Ohjaus ja neuvonta

15. Muuta

16. Voimaantulo
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Tutkimuksen toimeksiantajan tai vastaavan tutkijan tulee pyydettdessa an-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tutkimukseen liittyvié
tietoja ja selvityksia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa pyynnésta ohjausta ja
neuvontaa tAman maarayksen soveltamisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaa kaynnistyvista Kliinista
elainladketutkimuksista maa- ja metsatalousministeriélle ja aluehallintovi-
rastolle.

Tama maarays tulee voimaan 1.1.2011.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Elainlaakari Kristina Lehmann
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Jakelu

Tiedoksi
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Laaketehtaat

Ladketukkukaupat

Laakevalmisteen kauppaantuonnista vastaavat henkil6t
Elintarviketurvallisuusvirasto

Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos

Maatalouden tutkimuskeskus

Helsingin yliopisto, elainlaaketieteellinen tiedekunta

Helsingin yliopisto, yliopistollinen eldinsairaala

Helsingin yliopisto, maa- ja metsataloustieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Itd&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta

Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, biotieteiden
laitos

Elainkoelautakunta

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerid
Elainladketeollisuus ry

Laadketeollisuus ry
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry ATY
Suomen Elainlaakariliitto

Kuluttaja-asiamies

Elainsuojeluliitto Animalia ry

SEY Suomen eldinsuojeluyhdistysten liitto ry
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