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Saadostausta

e Euroopan parlamentin ja e Laki ihmisen elimien,
neuvoston direktiivi kudoksien ja So|ujen
2004/23/EY (kudosdirektiivi) lasketieteellisesta kaytosta

e Komission direktiivi (101/2001; muutettu laill
2006/17/EY (kudosdirektiivin 947/2007) (kudoslaki)
nojalla annettu tekninen - o
direktiivi; luovuttaminen, e Kudoslakiin on kirjattu
hankinta ja testaus) valtuudet valtioneuvoston ja

o Komission direkdiivi sosiaali- ja terveysministerion
2006/86/EY (kudosdirektiivin asetusten antamiseen seka
nojalla annettu tekninen Laakelaitoksen maarayksiin

direktiivi; jaljitettavyys, vakavien
haittavaikutusten ja
vaaratilanteiden ilmoittaminen,
koodaus, kasittely, sailominen,
sailytys ja jakelu)
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Ladkelaitoksen maarays valmisteilla

e Kuuleminen meneillaan; lausuntojen maaraaika 2.7.2007

e Laakelaitoksen maarayksella on tarkoitus panna
taytantoon

Komission direktiivi 2006/17/EY

(ihmiskudosten ja solujen luovuttamista, hankintaa ja
testausta koskevat tekniset vaatimukset)

seka
Komission direktiivi 2006/86/EY silta osin kuin direktiivi

vaatimuksista ei ole muualla saadetty

-
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Kudosdirektiivin soveltamisala

e Direktiivia sovelletaan ihmisesséa
kaytettavaksi tarkoitettujen inmiskudosten
ja —solujen seka ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmiskudoksista ja —soluista
valmistettujen valmisteiden luovuttamise
hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,

sallomiseen, sailytykseen ja jakeluun
(Kudosdirektiivi, 2 artikla)
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Kudosdirektiivin soveltamisala

e Sellaisten tuotteiden osalta, jotka kuuluvat
muiden direktiivien soveltamisalaan,
kudosdirektiivia sovelletaan vain
Ihmiskudosten ja —solujen luovuttamiseen
hankintaan ja testaukseen

(Kudosdirektiivi, 2 artikla)
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Kudosdirektiivia ei sovelleta

e kudoksiin ja soluihin, joita kaytetaan
autologisina siirteina saman kirurgisen
toimenpiteen yhteydessa

e vereen ja veren komponentteihin sellaisin
kuin ne on maaritelty direktiivissa 2002/98

e elimiin tai elinten osiin, jos niita kaytetaan
samaan tarkoitukseen kuin koko elinta
Inmiskehossa

(Kudosdirektiivi, 2 artikla)
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Kudoslain soveltamisala

e Kudoslaissa saadetaan mm. ihmisessa
kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten
ja —solujen seka ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmiskudoksista ja —soluista
valmistettujen valmisteiden luovuttamisesta,
hankinnasta, testauksesta, kasittelysta,
sallomisesta, sailytyksesta ja jakelusta

kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta
(Kudoslaki, 1 §)
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Kudoslaki

e Soveltamisalaltaan kokonaisuutena kudosdirektiivia
laajempi

e Laakelaitos on kudoslain tarkoittama lupa- ja
valvontaviranomainen kudosdirektiivin maaraysten
toimeenpanon osalta (laatu- ja
turvallisuusvaatimukset)

e Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen asema
kudoslain mukaisena lupa- ja valvontaviranomaisena
sailyy muilta osin ennallaan

e Kudoslaki tuli voimaan 1.6.2007
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Mika on kudoslaitos?

e Kudospankki, terveydenhuollon
toimintayksikko tai sen osa tai muu
yksikkO, jossa suoritetaan
iIhmiskudosten ja —solujen kasittelyyn,
saillomiseen, sailytykseen tai jakeluu
liittyvia toimia taikka joka vastaa
kudosten ja solujen hankinnasta tai
testaamisesta

(Kudoslaki, 1 a 8)
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Toimilupa

e Kudoslaitoksella on oltava
Laakelaitoksen myontama toimilupa

e Toimilupaa on haettava viimeistaan
1.9.2007

e Laakelaitoksen on ratkaistava lupa-asia
puolen vuoden kuluessa hakemukse
jattamisesta; lisaselvityksen antamisee
kuluvaa aikaa el lueta kasittelyaikaan
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Kudoslaitoksessa tulee olla

e vastuuhenkilo

e perehdytetty ja pateva henkilosto

e laatujarjestelma

e menettelytavat jaljitettavyyden varmistamiseksi
e menettelytavat kudosturvatoiminnan jarjestamis
e sopimukset kolmansien osapuolten kanssa

e rekisterit
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Laakelaitoksen valvonta

e toimiluvat

e kudoslaitosrekisteri

e tarkastukset (maaraaikaiset)

e tarkastukset (kudosturvatoimintaan liittyvat)

e kudosturvatoiminta; koordinointi ja iimoitukset
komissiolle

e muut luvat (tuonti ja vienti)

e ohjaus ja neuvonta
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Toimiluvan hakeminen

e Toimilupaa on haettava viimeistaan 1.9.2007

e Toimilupaan voidaan liittaa kudoslaitostoiminnan
laajuutta koskevia ehtoja

e Lupa voidaan myontaa kunnalle, kuntayhtymalle,
yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhteisolle tai
yritykselle, jos kudoslaitos tayttaa yhteisosaadosten
vaatimukset (Kudoslaki, 20 b §)

e Lupahakemuksen sisallosta saadetaan yleisella
tasolla kudoslain 20 b §:ssa, tarkemmat saadokset
annetaan asetuksella.
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1. HAKIJAN PERUSTIEDOT (luonnos)

1.1 Luvan hakija

Lupa voidaan myontaa kunnalle, kuntayhtymalle, yhdistykselle, yhteisolle tai
yritykselle, jos kudoslaitos tayttaa direktiivien vaatimukset (KudosL |20 b §).

Lupa myonnetaan tosiasialliselle toimijalle.

1.2 Yritys/yhteisomuoto

Tarkempi selvitys yritys/yhteisomuodosta liitteissa (yhtiojarjestys,
kaupparekisteriote / yhdistyksen saannot, yhdistysrekisteriote / yhteison
saannot).

1.3 Postiosoite

Osoite virallista asiointia varten.

1.4 Yhteyshenkil6 lupa-asioissa

Keneen voi ottaa yhteytta lupa-asian kasittelya koskevissa kaytanno
Kysymyksissa.
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2. VASTUUHENKILOT (luonnos)

Selvitys direktiivin 2004/23/EY edellyttamasta patevyydesta toi
liitteena.

2.1 Vastuuhenkildn nimi ja yhteystiedot
itetaan

Selvitys direktiivin 2004/23/EY edellyttamasta patevyydesta toimitetaa

2.2 Vastuuhenkilon mahdollisen sijaisen nimi ja yhteystiedot
liitteena.

2.3 Laaketieteellisen vastuuhenkilon nimi ja yhteystle ot

Selvitys direktiivin 2006/86/EY edellyttamasta patevyydesta, jalj
laakariksi laillistamistodistuksesta seka toimenkuva toimitetaan I||ttee1é

2.4 Laaketieteellisen vastuuhenkilon mahdollisen sijaﬂs;en
nimi ja yhteystiedot

Selvitys direktiivin 2006/86/EY edellyttamasta patevyydesta, jaljennos
laakariksi laillistamistodistuksesta seka toimenkuva toimitetaan liitteena.

2.5 Muun henkildston maara ja patevyys

Lyhyt selvitys henkilostosta; maara ja koulutustausta.
widi@ el Organisaatiokaavio toimitetaan liitteena.
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3. TOIMINNAN KUVAUS

3.1 Kudoslaitoksen toiminta

Mita kudoksia kasitellaan, mika on toiminnan arvioitu laajuus..

3.2 Kudosten ja solujen kasittelymenetelmat
Nimetaan kasittelymenetelmat.

Menetelmakuvaukset esim. vuokaaviona liitteena.

3.3 Kudosten ja solujen hankinta ja hankintapaikat
Luetellaan hankintapaikat.

Kuvaukset hankintamenettelyista liitteena.

3.4 Kudoslaitoksen sopimusosapuolet

Selvitetaan lyhyesti, mita tehtavia on ulkoistettu ja kenelle.
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4. TILAT (luonnos)

4.1 Toimitilat
Lyhyt selvitys toimitiloista ja niiden sijainnista (katuosoitteet).

Toimitilojen pohjapiirustukset liitteena.

4.2 Kudosten ja solujen kasittelytilat

Lyhyt kuvaus kasittelytiloista, puhdastilaluokituksesta perusteineen
seka tilojen olosuhdevalvonnasta. /

4.3 Erityissailytystilat

Lyhyt selvitys erityissailytystiloista; viileakaappi, jaakaappi,
pakastin, nestetyppi...




5. LAITTEET JA TARVIKKEET (luonnos)

5.1 Kaytettavat kriittiset laitteet ja tarvikkeet

Lyhyt selvitys toiminnassa kaytettavista kriittisista laitteista ja
tarvikkeista seka niiden puhdistuksesta, huollosta ja
kunnossapidosta.

Laiteluettelo toimitetaan liitteena.
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6. LAATUJARJESTELMA (luonnos)

6.1 Laatujarjestelman yleiskuvaus

Lyhyt kuvaus laatujarjestelman sisallosta, rakenteesta seka
dokumentaatiotavasta.

6.2 Laatujarjestelman toimintaohjeet

Lyhyt kuvaus toimintaohjejarjestelman sisallosta, rakenteesta ja
dokumentaatiotavasta.

Luettelo toimintaohjeista seka erikseen mainitut toimintaohjeet
toimitetaan liitteena.
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/. TIETOSUOJA JA LUOTTAMUKSELLISUUS

(luonnos)

7.1 HenkilGtietojen kasittely

Lyhyt selvitys kasiteltavista henkilotiedoista, tietojen kasittely-||
sailytystavasta seka sailytysajoista.

liitteena.

Toimintaan liittyvien henkilorekisterien rekisteriselosteet toimitetaa




8. VASTUUHENKILON ALLEKIRJOITUS

Lupahakemuksen tiedot vahvistaa allekirjoituksellaan oikeiksi
tulevan kudoslaitoksen vastuuhenkilo.
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Mita seuraavaksi?

e Hakemusten lapikaynti
e Mahdolliset lisaselvitykset
e Neuvottelukaynti / ennakkotarkastus ja raportti

e Hakijan vaatimustenmukaisuuden arviointi ja lupa-asi
valmistelu

e Lupa-asian esittely ja ratkaiseminen
e Paatoksen antaminen tiedoksi
e Mahdollinen muutoksenhaku

e Toiminnan saannollinen valvonta
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Laakelaitos ohjaa Ja neuvoo...

e toimintaa koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
soveltamisessa

e seka pitaa ylla kudoslaitoksia koskevia verkkosivujen
tietoja. Ajankohtaisimmat valvontaa, ohjausta ja neuvontaa
koskevat asiat ovat ensimmaisina verkkosivuillamme
www.laakelaitos.fi
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