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Ajankohtaista kudoslaitosvalvonnassa
Kudospankkipaiva 23.10.2013

Ylitarkastaja Anne Tammiruusu

Luvat ja tarkastukset
Ladkealan toimijoiden valvonta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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Lainkuuliaisuus

e 2004 Kudosdirektiivi "emodirektiivi” 2004/23/€v)
e 2006 2 komission teknista direktiivia oos/17/EY, 2006/86/EU)

e 2007 Kudoslain muutos (1o1/2001), kudosasetus (1302/2007),
Laakelaitoksen maarays (s/2007)

e 2010 Kudoslain muutos: oletettu suostumus
e 2012 Fimean maarays 3/2012

e 2012 Direktiivin 2006/17/EY muutos (2012/39/EU)

- 2013-2014 Fimean maarayksen tadydennys: muutoksia
infektiotestivaatimuksiin
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Kudoslaitostarkastukset 2007-2013*
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Tarkastushavaintoja

o Vastuuhenkilot nimetty, henkilostda perehdytetaan ja
koulutetaan.

e Toiminta ohjeistettu.
« Tilat ja laitteet asianmukaiset.

« Siirteiden hankinta, kasittely ja sailyttaminen
asianmukaista.

o Jaljitettavyys toteutuu.
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Tarkastushavaintoja

e Perehdytys henkiloston vaihtuessa

 Laatujarjestelma: saanndlliset paivitykset, muutosten
jaljitettavyys
« Poikkeamat: kattavuus, jaljitettavyys

o Auditoinnit: saanndllisyys, toimintaa koskevien
vaatimusten tuntemus

o Laitteet: ohjeistuksen, toteutuksen ja dokumentoinnin
selkeys
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Kudosturvatoiminta
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Elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan valvonta

e Elinsiirtodirektiivi 2010/53/EU

 Kudoslain muutos 1.5.2013 Olet :
. o . . _ korvaamaton!
 Fimeasta toimivaltainen viranomainen e
laadun ja turvallisuuden seka I
Jaljltettavyyden Osalta ELINLUOVUTUSKORTTI
e Elinturvatoiminta R ———

L] Al s

mamnqnwm__’/“

 Fimean méaarays valmisteilla

o Tarkastukset kaynnistyvat
luovutussairaaloissa ja
elinsiirtokeskuksessa vuonna 2014
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Ohjaus ja neuvonta

Fimea antaa ohjausta ja neuvontaa kudoslaitosten toimintaa koskevien
saannosten soveltamisessa.

ylitarkastaja Anne Tammiruusu
puh. 029 522 3249

ylitarkastaja Pasi Peltoniemi
puh. 029 522 3239

ylitarkastaja Pirkko Puranen
puh. 029 522 3244

yksikon paallikkd Eeva Leinonen
puh. 029 522 3220

Sahkoposti: etunimi.sukunimi@fimea.fi
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