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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladéiketieteellisesti kiytosti annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion padtdksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1302/2007) 2, 4 ja 5 §, 8 §:n 3 momentti sekd
liite 1 ja 2, sellaisina kuin niistd ovat 2 § ja 5 §:n otsikko asetuksessa 278/2014 sekd 4 § ja
8 §:n 3 momentti asetuksessa 813/2009, sekd

lisdtddn asetukseen uusi 3 a, 12 a—12 ¢ § seké uusi liite 7 ja 8 seuraavasti:

2§

Mddritelmdit

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) talteenotto-organisaatiolla terveydenhuoltolaitosta, sairaalan yksikkod tai muuta
laitosta, joka hankkii ihmiskudoksia ja -soluja kudoslaitokselle ja jolle ei ole myonnetty
Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupaa toimia kudoslaitoksena;

2) kdytostd vastaavalla organisaatiolla terveydenhuollon toimintayksikkda tai muuta
yksikko4, jossa ihmiskudosten ja -solujen kédyttd ihmisessé tapahtuu;

3) alkuperdjdsenvaltiolla Euroopan unionin (EU) jésenvaltiota, jossa elin otetaan tal-
teen elinsiirtoa varten;

4) mddrdjdsenvaltiolla EU:n jasenvaltiota, johon elin tuodaan tai viedddn elinsiirtoa
varten,;

5) elimen spesifikaatiolla elimen anatomista kuvausta, tarvittaessa sen sijaintia vasem-
malla tai oikealla kehossa ja sité, onko kyseessd kokonainen elin vai elimen osa ja mikd
elimen lohko tai jaoke on kyseessé;

6) valtuutetulla taholla tahoa, jolle on siirretty tehtévii elinsiirtoa varten tarkoitettujen
ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2010/53/EU 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai eurooppalaista elinvéli-
tysorganisaatiota, jolle on siirretty tehtévid mainitun direktiivin 21 artiklan mukaisesti;

7) EU:n kudoslaitoskoodilla yksilollistd tunnistetta, joka annetaan kudoslain 20 b §:n
mukaisen toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle. Kudoslaitoskoodi koostuu liitteen 7 mu-
kaisesti ISO-maakoodista ja kudoslaitosnumerosta, joka sisdltyy EU:n kudoslaitosten lu-
etteloon;

8) luovutuksen tunnistesekvenssilld yhtendisen eurooppalaisen koodin jérjestyksessi
ensimmadistd osaa, joka muodostuu maata ja kudoslaitosta koskevista yksilollisisté tunnis-
teista seké kudoslaitoksen antamasta yksildllisestd luovutusnumerosta;

9) tuotteen tunnistesekvenssilld yhtendisen eurooppalaisen koodin jérjestyksessa toista
osaa, joka koostuu tuotekoodista, osanumerosta ja viimeisestd kayttopaivasta;
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10) tuotekoodilla kyseessé olevan kudoksen ja solun tyypin tunnistetta. Tuotekoodi
koostuu liitteen 7 mukaisesti tuotekoodausjirjestelmén tunnisteesta, joka osoittaa kudos-
laitoksen kdyttdmén koodausjérjestelmén, sekd kudos- ja solutuotenumerosta, joka anne-
taan asianomaisessa koodausjirjestelméssa tuotetyypille;

11) osanumerolla numeroa, joka erottaa ja yksiloi samasta kudoslaitoksesta perdisin
olevat kudokset ja solut, joilla on sama yksildllinen luovutusnumero ja sama tuotekoodi,
liitteessd 7 esitetyn mukaisesti; sekd

12) viimeiselld kdyttopdivdlld paivaa, johon saakka kudoksia ja soluja saa kayttda, liit-
teessd 7 esitetyn mukaisesti.

3a§
Kudoslaitosnumeron antaminen

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéé toimiluvan saaneelle kudoslaitok-
selle yksilollisen kudoslaitosnumeron. Jos sama kudoslaitos kiyttdd kahta tai useampaa
jérjestelmad yksilollisen luovutusnumeron antamiseksi, kudoslaitokselle annetaan erilliset
kudoslaitosnumerot jarjestelmien lukuméérda vastaavasti.

48
Toiminnan olennaiset muutokset ja Euroopan komissiolle ilmoitettavat tiedot

Kudoslain 20 b §:ssé tarkoitettuja toiminnan olennaisia muutoksia, joista on tehtéva il-
moitus etukdteen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, ovat kudoslaitoksen
toimialan tai sijainnin muuttuminen, vastuuhenkildiden vaihtuminen, toiminnan lopetta-
minen sekd muutokset kudosten tai solujen tuontitoiminnassa. Jos ilmoitettu muutos edel-
lyttdd toimiluvan muutosta, kudoslaitoksen on tehtdva titd koskeva hakemus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
EU:n kudoslaitosten luetteloa koskevat tiedot kudoslain 20 f §:n 6 momentin mukaisesti,
mukaan lukien tiedot seuraavista kudoslaitoksen tiedoissa tapahtuneista muutoksista:

1) lupa uutta kudos- tai solutyyppii varten;

2) lupa uutta madrattya toimintaa varten;

3) yksityiskohtaiset tiedot kaikista lupaan lisétyistd ehdoista;

4) kudoslaitoksen toimiluvan peruuttaminen maérdajaksi tai kokonaan;

5) tapaukset, joissa kudoslaitos oma-aloitteisesti lopettaa kokonaan tai osittain yhden
tai useamman toiminnan, jota varten se on saanut luvan.

58
Kudoksien ja solujen jdljitettdvyyttd koskevat tiedot

Kudoslaitoksella tulee olla kudoksien ja solujen jiljitettivyyden turvaamiseksi seuraa-
vat tiedot:

1) luovuttajan tunnistetiedot;

2) luovutuksen tunnistetiedot, jotka sisdltdvit ainakin kudoslaitoksen tai talteenotto-
organisaation tunnistetiedot yhteystietoineen, luovutuksen yksildllisen tunnistenumeron,
hankinnan paivamaarin, hankintapaikan seké luovutustyypin;

3) tuotteen tunnistetiedot, jotka sisdltdvit ainakin kudoslaitoksen tunnistetiedot, ku-
doksen tai solun tai niistd tehdyn tuotteen tyypin, poolinumeron (jos useita erid on koottu
yhteen), osanumeron (jos erd on jaettu osaeriin), viimeisen kéyttopédivan, kudoksen tai so-
lun statuksen, tuotteiden kuvauksen ja alkuperdn mukaan lukien toteutetut késittelyvaiheet
sekd kudosten tai solujen kanssa kosketuksiin tulevat materiaalit ja lisdaineet, jotka vai-
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kuttavat niiden laatuun tai turvallisuuteen, seki lopullisesta merkitsemisesté vastaavan lai-
toksen tunnistetiedot;

4) ihmisessé tapahtuvan kdyton tunnistetiedot, jotka siséltivét ainakin jakelun ja hivit-
tdmisen pdivamadrin sekd loppukayttdjan tunnistetiedot; seka

5) kudoksille ja soluille annetut yhtenéiset eurooppalaiset koodit.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot on hankittava ja séilytettdvd my0s tuotaessa ku-
doksia tai soluja Suomeen Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta
maasta.

Kéytosta vastaavalla organisaatiolla tulee olla kudoksien ja solujen jéljitettdvyyden tur-
vaamiseksi seuraavat tiedot:

1) kudoksen tai solut toimittaneen laitoksen tunnistetiedot;

2) loppukéyttéjén tai laitoksen tunnistetiedot;

3) kudosten tai solujen tyyppi;

4) tuotteen tunnistetiedot;

5) vastaanottajan tunnistetiedot;

6) kiyttopaivimadri; ja

7) kudoksille ja soluille annetut yhtendiset eurooppalaiset koodit.

8§

Vakavien haittavaikutusten ja vaaratilanteiden ilmoittaminen Ldidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle

Edelld 1 momentissa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus koskee myds Suomeen Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta tuotuihin ja Suomesta Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuoliseen maahan vietyihin kudoksiin ja soluihin
liittyvid vakavia haittavaikutuksia ja vaaratilanteita. Kudoksia tai soluja Euroopan unionin
ja Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista tuovan kudoslaitoksen on sisillytettdva
liitteiden 1 ja 2 mukaiset tiedot ilmoitukseen, jonka se tekee toimittajalta tictoonsa saamis-
taan vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista kudoslain 20 g §:n perusteella.

12a§
Yhtendisen eurooppalaisen koodin rakenne ja koodin kdyttod koskevat vaatimukset

Kudoslain 20 f §:ssé tarkoitetun yhtendisen eurooppalaisen koodin rakenteen on oltava
liitteen 7 mukainen. Yhtendisen eurooppalaisen koodin on oltava silmin luettavassa muo-
dossa ja sitd on edellettédvi lyhenne SEC. Muita merkinté- ja jdljitysjéarjestelmid voidaan
kayttdd rinnakkain. Yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin painettava luovutuksen tunnis-
tesekvenssi ja tuotteen tunnistesekvenssi on erotettava toisistaan yhdellé vélilyonnilla tai
merkittédva kahdelle perdkkiiselle riville.

Kudoslaitoksen on:

1) annettava yhtendinen eurooppalainen koodi kaikille kudoksille ja soluille, jos mai-
nittua koodia on kaytettdvd kudoslain 20 f §:n mukaan, viimeistdan ennen niiden jakelua
ihmisessd tapahtuvaa kéyttdd varten;

2) annettava luovutuksen tunnistesekvenssi sen jalkeen, kun kudokset ja solut on han-
kittu tai vastaanotettu talteenotto-organisaatiosta taikka Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolelta;

3) kaytettévi jotakin sallituista tuotekoodausjérjestelmisti seké vastaavia EU:n kudos-
ja solutuotteiden luetteloihin siséltyvid kudos- ja solutuotenumeroita viimeistddn ennen
kyseisten tuotteiden jakelua ihmisessd kaytettaviaksi;

4) kaytettdva asiaankuuluvaa osanumeroa ja viimeisté kéyttopéaivaa;
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5) kéytettidva yhteniistd eurooppalaista koodia asianomaisen tuotteen merkinnéssa ku-
lumattomalla ja pysyvillé tavalla sekd mainittava kyseinen koodi asiaankuuluvissa muka-
na seuraavissa asiakirjoissa viimeistdin ennen tuotteen jakelua ihmisessd kiytettédviksi.
Jos merkinndn koko estdd yhtendisen eurooppalaisen koodin kdytén merkinndsséd, mukana
seuraavista asiakirjoista on selkeésti kdytdva ilmi, ettd koodi kuuluu yhteen tillaisella
merkinnélld pakattujen kudoksien ja solujen kanssa.

Kudoslaitos ei saa muuttaa luovutuksen tunnistesekvenssié sen jilkeen, kun se on an-
nettu litkkkeeseen lasketuille kudoksille ja soluille, paitsi jos on tarpeen korjata koodaus-
virhe. Tunnistesekvenssin korjaaminen on dokumentoitava asianmukaisesti.

Kudoksille ja soluille, joille ei ole médritelty viimeistéd kayttopdivad, kudoslaitoksen on
merkittdvad viimeiseksi kayttopaiviksi 00000000 viimeistdin ennen niiden jakelua ihmi-
sessd kaytettavaksi.

Kudoslaitos voi siirtdd 2 momentin 5 kohdassa mainitun tehtévén yhdelle tai useammal-
le kolmannelle osapuolelle edellyttden, ettd kudoslaitos varmistaa, ettd kudoslain ja timén
asetuksen sddnnoksid noudatetaan, erityisesti koodin yksildllisyyden turvaamiseksi.

Kudoslaitoksen on annettava uusi luovutuksen tunnistenumero sellaiselle lopputuot-
teelle, joka muodostuu kudosten tai solujen yhdistdmisestd. Yhdistdmisen suorittavan ku-
doslaitoksen on varmistettava yksittdisten luovutusten jéljitettavyys.

Hedelmoityshoidon antamiseen liittyvastd luovuttajan tunnuksesta sdddetdan hedel-
moityshoitolain (1237/2006) 14 §:ssi.

12b§

Tuontitodistuksen muoto

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tuontitodistuksen kudoslain 23 a §:n
mukaisesti. Tuontitodistus sisdltdd liitteen 8 mukaiset tiedot.

12¢§

Tuovan kudoslaitoksen ja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa
maassa sijaitsevan toimittajan sopimusten sisdltamdt tiedot

Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta soluja tai kudoksia
tuovan kudoslaitoksen ja kyseisessd maassa sijaitsevan toimittajan vélisen kudoslain
20 h §:m 3 momentissa sédddetyn sopimuksen tulee sisdltdd véhintdén seuraavat tiedot:

1) yksityiskohtaiset tiedot tuovan kudoslaitoksen eritelmistd, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettd kudoslaissa sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset tayttyvit, sekd mo-
lempien osapuolten yhteisesti sovitut tehtdvit ja vastuualueet sen varmistamiseksi, ettd
tuodut kudokset ja solut tayttavat kyseiset laatu- ja turvallisuusvaatimukset;

2) lauseke, jolla varmistetaan, ettd Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisessa valtiossa sijaitseva toimittaja toimittaa direktiivin 2004/23/EY téytdntoonpa-
nosta siltd osin kuin se koskee menettelyitd tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi annetun komission direktiivin (EU)
2015/566 liitteessd I1I olevassa B osassa tarkoitetut tiedot tuovalle kudoslaitokselle;

3) lauseke, jolla varmistetaan, ettd Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisessa valtiossa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista epéil-
lyisté tai tosiasiallisista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista, jotka voivat vai-
kuttaa niiden kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen, jotka tuova kudoslaitos tuo
tai on jo tuonut;

4) lauseke, jolla varmistetaan, ettd Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisessa valtiossa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista toi-
minnoissaan tapahtuvista olennaisista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta niiden kudos-
ten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen, joita tuova kudoslaitos tuo tai on jo tuonut, mu-
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kaan lukien sen kudosten tai solujen vientiluvan peruuttaminen tai keskeyttdminen koko-
naan tai osittain taikka muu téllainen Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisen valtion toimivaltaisten viranomaisten tekemi paétds vaatimusten noudattamatta
jattdmisen vuoksi;

5) lauseke, jossa taataan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle oikeus tar-
kastaa Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitsevan
toimittajan toiminnot, mukaan lukien tarkastukset paikalla, jos se haluaa tehda téllaisia
tarkastuksia osana tuovan kudoslaitoksen tarkastuksia. Lausekkeella olisi taattava myos
tuovan kudoslaitoksen oikeus tarkastaa sdédnnollisesti Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolissa valtioissa sijaitsevat toimittajansa;

6) yhteisesti sovitut ehdot, joiden on tiytyttdva, kun kudoksia tai soluja kuljetetaan Eu-
roopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitsevan toimittajan
ja tuovan kudoslaitoksen valilla;

7) lauseke, jolla varmistetaan, ettd Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisessa valtiossa sijaitseva toimittaja tai sen alihankkija séilyttad tuotuihin kudoksiin ja
soluihin liittyvét luovuttajatiedot 30 vuoden ajan hankinnan jélkeen ja ettd huolehditaan
niiden sdilyttdmisestd my0s siind tapauksessa, ettd toimittaja lopettaa toimintansa;

8) maéirdykset sddnnollisestd uudelleentarkastelusta ja tarvittaessa kirjallisen sopimuk-
sen tarkistamisesta, muun muassa niiden muutosten huomioon ottamiseksi, jotka on tehty
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kisittelyé, sdilomisté, sdily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2004/23/EY sédéadettyihin EU:n laatu- ja tur-
vallisuusvaatimuksiin; seka

9) luettelo Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijait-
sevan toimittajan kaikista vakiotoimintamenettelyistd, jotka koskevat tuotujen kudosten
tai solujen laatua tai turvallisuutta, sekd sitoumus toimittaa ndmé tiedot pyynnosta.

Tama asetus tulee voimaan 29 pédivand huhtikuuta 2017.

Kudoksiin ja soluihin, jotka on varastoitu ennen 29 péivaa lokakuuta 2016 ja jotka las-
ketaan liikkeelle viiden vuoden kuluessa mainitusta péivdstd, ei sovelleta 5 §:ssd ja
12 a §:ssé tarkoitettuja yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin liittyvid velvoitteita, jos ku-
dosten ja solujen aukoton jdljitettdvyys taataan muilla menetelmilla.

Helsingissd 19 pdivéni huhtikuuta 2017

Perhe- ja peruspalveluministeri Juha Rehula

Neuvotteleva virkamies Kirsi Ruuhonen
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LIITE1
VAKAVISTAHAITTAVAIKUTUKSISTAILMOITTAMINEN
A OSA

Nopea ilmoittaminen epdillyisté vakavista haittavaikutuksista

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Ilmoituksen pdivamaara (vuosi/kk/pdiva)

Altistuneen henkilon status (vastaanottaja vai luovuttaja)

Hankinnan tai ihmisessd kdyton péivé ja paikka (vuosi/kk/péivd)

Yksilollinen luovutusnumero

Epdillyn vakavan haittavaikutuksen toteamispdiva (vuosi/kk/péivé)

Epiiltyyn vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen tyyppi

Epiiltyyn vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen yhtendinen eurooppalainen koodi
(tarvittaessa)
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Epdillyn vakavan haittavaikutuksen tyyppi
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B OSA

Vakavasta haittavaikutuksesta tehdyn tutkimuksen péaatelmat

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispdivamaéra (vuosi/kk/pdiva)

Vakavan haittavaikutuksen toteamispaiva (vuosi/kk/péiva)

Yksilollinen luovutusnumero

Vakavan haittavaikutuksen vahvistaminen (Kylla/Ei)

Vahvistettuun vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen yhtendinen eurooppalainen
koodi (tarvittaessa)

Vakavan haittavaikutuksen tyypin muuttuminen (Kyll4/Ei)
Jos kylla, tdsmennettéivi

Kliiniset seuraamukset (jos tiedossa)

__ tédydellinen toipuminen
__ vihiiset jalkiseuraukset
__ vakavat jilkiseuraukset
__ kuolema

Tutkimuksen tulokset ja lopulliset padtelmat

Ennaltachkiisevid ja korjaavia toimia koskevat suositukset
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LIITE 2

VAKAVISTA VAARATILANTEISTAILMOITTAMINEN

A OSA

Nopea ilmoittaminen epdillyistd vakavista vaaratilanteista

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Imoituksen pdivamadrd (vuosi/kk/paivi)

Vakavan vaaratilanteen tapahtumisaika (vuosi/kk/péivé)

Kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavan vakavan vaaratilan-
teen syyt:

Erittely

Kudosten ja
solujen
puutteet

Laitteisto- | Inhimilli-

vika

nen erehdys

Muut (tés-
mennetti-
vi)

Hankintasdannot

Testaus

Kuljetus

Jalostus

Varastointi

Jakelu

Materiaalit

Muu (tdsmennettdvd)

Lyhyt kuvaus vaaratilanteesta

Arvioidut tai todetut turvallisuusriskit
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B OSA

Vakavasta vaaratilanteesta tehdyn tutkimuksen paitelmat

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispaivamadra (vuosi/kk/pdiivd)

Vakavan vaaratilanteen tapahtumisaika (vuosi/kk/pdivd)

Perussyyn analyysi (yksityiskohdat)

Toteutetut korjaavat toimenpiteet (yksityiskohdat)

10




Liite 7

YHTENAISEN EUROOPPALAISEN KOODIN RAKENNE
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LUOVUTUKSEN TUNNISTESEKVENSSI TUOTTEEN TUNNISTESEKVENSSI
EU:NKUDOSLAITOSKOODI YKSILOL- TUOTEKOODI OSA- VIIMEI-
LINEN NEN
NUMERO R .
1SO-maakoodi | Kudoslaitos- LUO- Tuotekoo- Tuotenumero KAYTTO-

numero VUTUS- dausjarjestel- PAIVA

NUMERO min tunniste (VVVVKKPP)

2 aakkosel- 6 aakkosnu- 13 aakkosnu- 1 aakkosel- 7 aakkosnu- 3 aakkosnu- 8 numeerista
lista merkkid meerista meerista linen merkki meerista meerista merkkid

merkkid merkkid merkkid merkkid

Yhtendisessid eurooppalaisessa koodissa tarkoitetaan

ISO - maakoodilla Suomen maakoodia;

kudoslaitosnumerolla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle myontdmas
yksiléllistd kudoslaitosnumeroa;

vksilolliselld luovutusnumerolla kudoslaitoksen antamaa luovutusnumeroa;

tuotekoodausjcirjestelmdin tunnisteella tunnistetta, joka osoittaa kudoslaitoksen kayttdimén koodausjérjestelmén.
Kiytossid olevia tuotekoodausjérjestelmén tunnisteita ovat E (EUTC), A (ISBT128) ja B (Eurocode);

tuotenumerolla kudos- ja solutuotenumeroa, joka annetaan asianomaisessa tuotekoodausjirjestelméssé tuotetyypille;

osanumerolla numeroa, joka erottaa ja yksiloi yksilollisesti samasta kudoslaitoksesta perdisin olevat kudokset ja solut,
joilla on sama yksil6llinen luovutusnumero ja sama tuotekoodi; ja

viimeiselld kéyttopdivdlld pdivaa, johon saakka kudoksia ja soluja saa kayttaa.

11
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Liite 8

Tuontitodistus, jonka Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tuovalle kudoslaitokselle

Todistus tuovan kudoslaitoksen toimiluvasta

1. Tuovan kudoslaitoksen tiedot

1.1 Tuovan kudoslaitoksen nimi

1.2 EU:n kudoslaitosten luettelon koodi

1.3 Tuovan kudoslaitoksen kayntiosoite ja
postiosoite (jos eri kuin kayntiosoite)

1.4 Tuonnin vastaanottopaikka (jos eri kuin edella
oleva osoite)

1.5 Toimiluvan haltijan nimi

1.6 Toimiluvan haltijan osoite

1.7 Toimiluvan haltijan puhelinnumero (valinnainen)

1.8 Toimiluvan haltijan séhk&postiosoite
(valinnainen)

1.9 Tuovan kudoslaitoksen internet-osoite

2. Toiminnan laajuus

2.1 Kudosten ja solujen tyyppi Toiminta kolmansissa maissa Tuontiluvan status
(luetellaan jaliempana kayttden EU:n
kudoslaitosten luettelossa lueteltuja c
kudos- ja soluluokkia; lisataan riveja @ o] ® ®» > _qg)
tarvittaessa) 5 | £ 21 2| 2|5
S 8| 35|5| 8|3
E < i) » ~ »
3CS —EU:nja ETA:n G — mydnnetty
ulkopuolisessa maassa sijaitseva S — keskeytetty
toimittaja R — kumottu
SC - EU:njaETAn C — lopetettu
ulkopuolisessa maassa
sijaitsevan toimittajan alihankkija
2.2 Kertaluonteinen tuonti O

2.3 Tuotujen kudosten ja solujen
tuotenimi/tuotenimet

2.4 Mahdolliset tuonnin ehdot tai selventavat
huomautukset
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2.5 EU:n ja ETA:n ulkopuolinen maa/maat, josta hankinta
tehdaan (kutakin kudos- ja solutuontia koskien)

2.6 EU:n ja ETA:n ulkopuolinen maa/maat, jossa
toteutetaan muuta toimintaa (jos eri kuin edelld)

2.7 EU:n ja ETA:n ulkopuolisessa maassa
sijaitsevan toimittajan/toimittajien nimi/nimet ja
maa (kutakin kudos- ja solutuontia koskien)

2.8 EU:n jasenvaltiot, joissa tuotuja kudoksia ja
soluja jaellaan (jos tiedossa)

3. Toimilupaa koskevat tiedot

3.1 Toimiluvan numero

3.2 Toimiluvan oikeusperusta

3.3 Toimiluvan viimeinen voimassaolopéiva (jos
maaratty)

3.4 Tuovan kudoslaitoksen toimilupa on
luonteeltaan

ensimmainen (]

uusittu (]

3.5 Lisdhuomautuksia

3.6 Viranomainen

3.7 Pa&aatoksen tehneen virkamiehen nimi

3.8 Pa&aatoksen tehneen virkamiehen allekirjoitus

3.9 Toimiluvan paivamaara

3.10 Viranomaisen leima

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO
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