SUOMEN SAADOSKOKOELMA

Julkaistu Helsingissid 26 pédivini huhtikuuta 2017

231/2017

Valtioneuvoston asetus

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lafiketieteellisesta kiytostd annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston péadtoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun
valtioneuvoston asetuksen (594/2001) 13b§, secllaisena kuin se on asetuksessa
1104/2009, sekd

lisditdcin asetukseen uusi 13 ¢ § seuraavasti:

Kudoslaitoksen toimilupa

13b§

Jos hakijana on kudoslaitos, joka aikoo tuoda kudoksia tai soluja Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valtiosta, hakemukseen on sen lisdksi, mitd
13 a §:ssé sdddetddn, liitettdva seuraavat ajantasaiset tiedot ja asiakirjat, jollei niité ole toi-
mitettu osana aikaisempaa kudoslaitoksen lupahakemusta:

1) tieto siitd, onko kyse ensimmaéisestd tuovan kudoslaitoksen lupahakemuksesta vai
luvan uusimishakemuksesta, ja jos hakijalle on jo myonnetty lupa toimia kudoslaitoksena,
tieto kudoslaitoksen kudoslaitosten luettelon koodista;

2) hakevan yksikon nimi ja yhteystiedot, jos ne eivit ole samat kuin yrityksen nimi ja
yhteystiedot;

3) tuonnin vastaanottavan paikan nimi ja vastaanottopaikan nimi ja osoite, jos ne eivét
ole samat kuin yrityksen ja hakevan yksikon nimi ja yhteystiedot;

4) hakemuksen yhteyshenkild ja timén yhteystiedot;

5) mahdollinen tuovan kudoslaitoksen internet-osoite;

6) luettelo tuotavien kudosten tai solujen tyypistd, mukaan lukien tietyntyyppisten ku-
dosten tai solujen kertaluonteinen tuonti;

7) tuotavien kudosten tai solujen valmisteen nimi tarvittacssa Euroopan unionin ylei-
sen luettelon mukaisesti, kauppanimi, jos se ei ole sama kuin valmisteen nimi, sekd Eu-
roopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valtiosta perdisin olevan toimit-
tajan nimi;

8) luettelo, jossa yksiloidddn kudos- tai solutyypeittidin, mitd luovuttamiseen, hankin-
taan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen ja varastointiin liittyvid toimia Euroopan unio-
nin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitseva toimittaja toteuttaa ennen
tuontia, luettelo, jossa yksiloiddan kudos- tai solutyypeittdin, mitd luovuttamiseen, han-
kintaan, testaukseen, késittelyyn, sdildmiseen ja varastointiin liittyvid toimia Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitsevan toimittajan alihank-
kijat toteuttavat ennen tuontia, sekd kudos- tai solutyyppikohtainen luettelo kaikista toi-
mista, jotka tuova kudoslaitos toteuttaa tuonnin jilkeen;
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9) kudos tai solutyyppikohtaisesti niiden Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisten valtioiden nimet, joissa toteutetaan kudoksiin tai soluihin liittyvid toimia
ennen tuontia;

10) Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisissa valtioissa sijaitsevien
toimittajien nimet ja yhteystiedot sekd yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot seké hététilan-
teessa kaytettdva puhelinnumero;

11) jéljennés Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa si-
jaitsevien toimittajien kanssa tehdyisté kirjallisista sopimuksista;

12) yksityiskohtainen kuvaus kudosten tai solujen tuonnista niiden hankinnasta niiden
vastaanottamiseen tuovassa kudoslaitoksessa;

13) jéljennés Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa si-
jaitsevan toimittajan vientilupatodistuksesta, tai jos erityistd vientilupatodistusta ei ole
myonnetty, jdljennds asianomaisen valtion toimivaltaisen viranomaisen myontdmasta to-
distuksesta, jolla Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa si-
jaitsevalle toimijalle annetaan lupa toimia kudosten ja solujen alalla ja harjoittaa vienti.

Edelld 1 momentin 13 kohdassa tarkoitettuihin asiakirjoihin on sisdllyttdvd my0s
asianomaisen valtion toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot. Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisissa valtioissa, joissa téllaisia asiakirjoja ei ole saatavilla,
on toimitettava muita asiakirjoja, kuten téllaisessa valtiossa sijaitsevan toimittajan tarkas-
tusraportteja ja muita vastaavia asiakirjoja.

Jos hakijana on kudoslaitos, joka aikoo tuoda kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta, sen on pyydettdessd toimitettava lisdksi
seuraavat asiakirjat, jollei niitd ole toimitettu osana aikaisempaa kudoslaitoksen lupahake-
musta:

1) jéljennds primaaripakkauksen merkinnéstd, jélleenpakkausmerkinnésté, ulkoisesta
pakkauksesta ja kuljetuspakkauksesta;

2) luettelo niiden vakiotoimintamenettelyjen merkityksellisistd ja ajantasaisista versi-
oista, jotka koskevat laitoksen tuontitoimintaa, mukaan lukien vakiotoimintamenettelyt,
jotka liittyvét yhtendisen eurooppalaisen koodin kéyttoon, tuotujen kudosten ja solujen
vastaanottoon ja varastointiin tuovassa kudoslaitoksessa, vaaratilanteiden ja haittavaiku-
tusten hallintaan, palautusten hallintaan seka jéljitettdvyyteen luovuttajalta vastaanottajal-
le;

3) yksityiskohtainen kuvaus luovuttajan tunnistamisessa ja arvioinnissa kdytetyista pe-
rusteista, luovuttajalle tai luovuttajan perheelle toimitetuista tiedoista, siitd, miten luovut-
tajalta tai luovuttajan perheeltd on saatu suostumus, ja siitd, oliko luovuttaminen vapaach-
toista ja maksutonta;

4) yksityiskohtaiset tiedot Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa
valtiossa sijaitsevien toimittajien kayttdmistd testauskeskuksista ja téllaisissa keskuksissa
suoritetuista testeisti;

5) yksityiskohtaiset tiedot menetelmisti, joita kdytetddn kudosten ja solujen késittelyn
aikana, mukaan lukien tiedot validoinnista kriittisten kasittelymenettelyjen yhteydessé;

6) yksityiskohtainen kuvaus laitoksista, kriittisestd vélineistOstd ja materiaaleista sekd
arviointiperusteista, joita sovelletaan laadunvalvontaan ja ympériston valvontaan Euroo-
pan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitsevan toimittajan kun-
kin toimen yhteydessi;

7) yksityiskohtaiset tiedot kudosten ja solujen luovuttamista koskevista ehdoista, jotka
on asetettu Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa sijaitse-
ville toimittajille;

8) yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisissa valtioissa sijaitsevien toimittajien kayttdmista alihankkijoista, mukaan lu-
kien nimi, sijainti ja toiminta;
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9) tiivistelma Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa si-
jaitsevan toimittajan viimeisimmaésté tarkastuksesta, jonka asianomaisen valtion toimival-
tainen viranomainen on tehnyt, mukaan lukien tarkastuspiiva, tarkastuksen tyyppi ja tar-
keimmét paatelmat;

10) tiivistelma Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa valtiossa si-
jaitsevan toimittajan viimeisimmaésté tarkastuksesta, jonka tuova kudoslaitos on tehnyt tai
joka on tehty tuovan kudoslaitoksen puolesta;

11) mahdollinen asiaankuuluva kansallinen tai kansainvélinen akkreditointi.

Edelld 1 momentin 11-13 kohdassa ja 2 momentissa sdddettyji vaatimuksia ei sovelle-
ta, jos kyse on ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kédytdstd annetun
lain 20 h §:n 3 momentissa sdddetystd henkilokohtaisesti yhdessi tai useammassa vas-
taanottajassa kertaluonteisesti kdytettaviaksi tarkoitettujen kudoksien tai solujen tuonnista.

13¢§

Kudoslaitoksen tehdessd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annetun lain 20 b §:n 1 momentin
mukaisen ilmoituksen toimintansa olennaisista muutoksista ilmoitukseen tulee sisallyttia
tdman asetuksen 13 aja 13 b §:ssd tarkoitetut hakijaa koskevat tiedot seka tiedot niista sei-
koista, joita muutokset koskevat.

Tama asetus tulee voimaan 29 pédivand huhtikuuta 2017.
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