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Statsridets forordning

om iAndring av statsradets forordning om anvindning av ménskliga organ, vivnader
och celler for medicinska dndamal

I enlighet med statsradets beslut

dndras i statsradets forordning om anvéndning av méinskliga organ, vivnader och celler
for medicinska d&ndamal (594/2001) 13 b §, sddan den lyder i férordning 1104/2009, och

fogas till forordningen ett nytt 13 ¢ § som foljer:

Vivnadsinrdttningens verksamhetstillstand

13b§

Om den sokande &r en vdvnadsinrittning som dmnar importera vavnader eller celler
frén en stat utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
ska till ansokan, utover vad som anges i 13 a §, fogas foljande uppdaterade uppgifter och
dokument, om inte de redan har ldmnats in vid tidigare ansdkningar om tillstand som vav-
nadsinréttning:

1) uppgift om huruvida ansokan ar den importerande vavnadsinrittningens forsta till-
stdndsansokan eller en ansdkan om fornyat tillstand, och i det fallet att s6kande redan har
beviljats tillstind som vivnadsinrattning uppgift om véavnadsinrittningens kod enligt EU-
forteckningen over vavnadsinrittningar,

2) den anso6kande enhetens namn och kontaktinformation, om inte samma som foreta-
gets namn och kontakinformation,

3) namn pé den anldggning dir importen tas emot och den mottagande anldggningens
namn och adress, om namnet inte dr detsamma som namnet pé foretaget och den ansékan-
de enheten,

4) kontaktperson och dennes kontaktinformation,

5) eventuell internet-adress till den importerande vavnadsinrittningen,

6) en forteckning 6ver de typer av vavnader eller celler som ska importeras, inbegripet
engangsimport av specifika typer av vavnader eller celler,

7) produktnamn vid behov i enlighet med Europeiska unionens allménna forteckning,
handelsnamn om annat dn produktnamnet och namn pa leverantoren i en stat utanfor Eu-
ropeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet for alla vdvnader eller
celler som ska importeras,

8) en forteckning som for varje typ av vavnad eller cell specificerar donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering och férvaring som genomfors av leverantd-
ren i en stat utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
fore importen, en forteckning som for varje typ av viavnad eller cell specificerar donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering och forvaring som genomfors av un-
derleverantdrer till leverantoren i en stat utanfor Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet fére importen samt en forteckning som for varje typ av vivnad
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eller cell specificerar all verksamhet som den importerande vévnadsinrittningen bedriver
efter importen,

9) for varje typ av vivnad eller cell namnen pé de stater utanfor Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dar det bedrivs verksamhet med vavnader-
na eller cellerna fore importen,

10) namnen pé leverantorer i stater utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och deras kontaktinformation samt kontaktpersonens namn och
kontaktinformation samt telefonnummer for nddsituationer,

11) en kopia av de skriftliga avtal som ingétts med leverantorer i stater utanfor Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet,

12) en detaljerad beskrivning av importen av vdvnader eller celler fran tillvaratagandet
till mottagandet vid den importerande vavnadsinréttningen,

13) en kopia av det exportintyg som leverantoren i en stat utanfor Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet har, eller om ett sérskilt exportintyg inte
har utférdats, en kopia av ett intyg fran den eller de behoriga myndigheterna i staten i fraga
om att leverantoren i staten utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet har tillstdnd att bedriva verksamhet pa omradet for vdavnader och celler
samt export.

Deni 1 mom. 13 punkten avsedda dokumentationen ska ocksé innehélla kontaktuppgif-
ter till den eller de behoriga myndigheterna i staten i fraga. I stater utanfor Europeiska uni-
onen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet dar sidan dokumentation inte finns
tillgénglig ska revisionsberittelser avseende leverantdren i den berdrda staten och annan
motsvarande dokumentation bifogas.

Om den s6kande dr en vdvnadsinrittning som d&mnar importera vivnader och celler fran
ett land utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska
den pa begdran ldmna in ocksa foljande dokument, om inte de redan har lamnats in vid
tidigare ansokningar om tillstdnd som vévnadsinréttning:

1) en kopia av priméarforpackningens mérkning, ytterférpackningens mérkning, ytter-
forpackningen och transportbehallaren,

2) en forteckning over relevanta och uppdaterade versioner av standardrutiner for in-
rittningens importverksamhet, inklusive standardrutiner fér anvindning av den enhetliga
europeiska koden, mottagande och forvaring av de importerade vdvnaderna och cellerna
vid den importerande vévnadsinrdttningen, hantering av risksituationer och skadliga verk-
ningar, hantering av aterkallanden samt sparbarhet fran givare till mottagare,

3) en detaljerad beskrivning av de kriterier som anvints for identifiering och bedom-
ning av givare, den information som ldmnats till givaren eller givarens familj, hur sam-
tycke erhallits fran givaren eller givarens familj och om donationen var frivillig och obe-
tald eller inte,

4) detaljerade uppgifter om det eller de centrum for kontroll som anvénds av leveran-
torerna i stater utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det och de kontroller som genomfors av dessa centrum,

5) detaljerade uppgifter om de metoder som anvands vid bearbetning av vdvnader och
celler, inklusive uppgifter om valideringen av de kritiska bearbetningsmetoderna,

6) en detaljerad beskrivning av de anldggningar, den kritiska utrustning, de kritiska
material och de kriterier som anvénds for kvalitetskontroll och kontroll av miljon for varje
verksamhet som leverantdren i en stat utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet bedriver,

7) detaljerade uppgifter om de villkor for frisldppande av vdvnader och celler som gél-
ler for leverantdrer i stater utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet,
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8) detaljerade uppgifter om eventuella underleverantdrer till leverantorer i stater utan-
for Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet, inbegripet namn,
plats och verksamhet,

9) en sammanfattning av den senaste inspektion av leverantoren i en stat utanfér Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som gjorts av den eller de
behoriga myndigheterna i staten i fraga, inklusive inspektionsdatum, typ av inspektion och
viktigaste slutsatser,

10) en sammanfattning av den senaste revision av leverantdren i en stat utanfoér Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som gjorts av den impor-
terande védvnadsinrittningen eller for dennas rékning,

11) eventuell relevant nationell eller internationell ackreditering.

De krav som anges i 1 mom. 11-13 punkten och 2 mom. i denna paragraf tillimpas inte
om det dr fraga om 120 h § 3 mom. i lagen om anvdndning av méanskliga organ, vavnader
och celler for medicinska dndamal avsedd engangsimport av vdvnader eller celler for per-
sonligt bruk till en eller flera avsedda mottagare.

13¢§

Nér en vivnadsinréttning anméler visentliga fordndringar i sin verksambhet till Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet enligt 20 b § 1 mom. i lagen om an-
vindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal, ska de upp-
gifter om s6kanden som avses i 13 a och 13 b § i denna foérordning samt uppgifter om de
drenden som dndringarna géller inga i anmélan.

Denna forordning trader i kraft den 29 april 2017.
Helsingfors den 6 april 2017

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula

Konsultativ tjinsteman Kirsi Ruuhonen
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