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Mika on biopankki?
= El ole méaaritelty Suomen lainsdadannossa

= Suppea maaritelma: kudosnaytekokoelma

= Laaja maaritelma: kaikki ihmisperainen (elidista peraisin
oleva) materiaali + sithen liittyvat tiedot

= Alkuperainen kayttotarkoitus:
hoito/tutkimus/taudinmaaritys/elinsiirto/

olkeuslaaketieteellinen tutkinta tms.
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Sovellettava lainsaadanto (1)

= Toiminnan saantely
= Julkinen
= Yksityinen (la4aninhallituksen lupa)

= Alkiotutkimus/elinten ja kudosten talteenotto raskauden
keskeyttamisen yhteydessa (TEO:n lupa)

= Luovuttajan/potilaan/tutkittavan suoja
m  Suostumus
= Tietosuoja
= Biologisen materiaalin/tietojen hyodyntaminen 4'
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Sovellettava lainsaadanto (2)

= Laki ihmisen elinten ja kudosten ladketieteellisestd kaytosta (101/2001)
= Suostumus (elavé/kuollut luovuttaja) 7 ja 8 8
= Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus 19 ja 20 §
= Elin- ja kudossiirtorekisterit 16 ja 17 §
= Voittoa tavoittelematonta toimintaa 18 §

= Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999)
= Eettinen arvio 3 §
m  Suostumusvaatimukset 6-10 §,12 §,14 §

= Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)
= Tietoon perustuva suostumus (yhteisymmarrys) 5-7 §
m Potilasasiakirjat ja salassapito 12 ja 13 §
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Sovellettava lainsaadanto (3)

= Laki veripalvelutoiminnasta (968/1994)
= Vapaaehtoiset ja maksuttomat luovutukset 3 §
= Rekisterit4 §
-> Veriturvallisuusdirektiivi (2002/98/EY) — implementointi 8.2.2005 mennessa

= Henkil6tietolaki (523/1999)
= Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)

= SosTMA potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja muun hoitoon liittyvan
materiaalin séilyttamisesté (99/2001)

m Laakelaki (395/1987), Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994) —
biologista materiaalia sisaltavien tuotteiden markkinoille saattaminen
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Kansainvaliset sopimukset ja EY-lainsaadanto

= Biolaaketiedesopimus

= EN suositukset (mm. Ihmiskudospankeista R(94)1,
| aaketieteellisten tietojen suojasta R(97)5)

= Direktiivi biotekniikan keksintdjen oikeudellisesta suojelusta
08/44/EY

= “the human body and its elements in their natural state shall not be
considered patentable inventions”
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Kudosdirektiivi (2004/23/EY)

= Tavoitteena terveyden korkeatasoinen suojelu EU:ssa
= Ihmisten terveyden turvaaminen
= tartuntatautien leviamisen estaminen

= Korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ihmisperaisille
soluille ja kudoksille — tiukemmat kansalliset saannokset
sallittuja
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Maaritelmat

= Solu = yksittainen ihmissolu tal —soluryhma, jossa soluja el
sido toisiinsa minkaanlainen sidekudos

m  Kudos = kaikki soluista muodostuvat ihmiskehon
rakenneosat
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Mihin sovelletaan?

= Ihmisessa kaytettavaksi tarkoitetut
= Ihmiskudokset ja —solut (ml. sukusolut, kantasolut)
= seka naista valmistetut valmisteet

= Luovuttaminen, hankinta, testaus — riippumatta
Kayttotarkoituksesta (teollisesti valmistetut tuotteet ja muu

Kaytto)
= Kasittely, saillominen, sailytys ja jakelu — muu kaytto
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Mihin el sovelleta?

= Autologiset siirteet
= Veri ja veren komponentit

= Elimet ja niiden osat, jos kaytetadn samaan tarkoitukseen kuin koko
elinta

= Kansallisesti voidaan kieltda jonkin kudos- tai solutyypin kaytto

= Laaketieteellinen tutkimus, jos tarkoituksena jokin muu kuin kaytto
Ihmisessa, esim. in-vitro tutkimukset (HUOM! Niiden solujen ja
kudosten, joita kliinisissa kokeissa kaytetaan ithmisissa, on taytettava
direktiivin laatu- ja turvallisuusvaatimukset)
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Mika on kudoslaitos?

= Kudospankki
= Sairaalan yksikko tal muu laitos
= jossa kasitellaan, sailotaan, sailytetaan tai jaellaan
Ihmiskudoksia ja —soluja
= Kudoslaitos vol my0os vastata kudosten ja solujen
hankinnasta tai testaamisesta
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Kudoslaitoksen velvollisuudet?

Laatujarjestelman perustaminen ja yllapitaminen
Toiminnasta raportoiminen

Vastuuhenkilon nimeaminen

Vakavista vaaratilanteista ja haittatapahtumista ilmoittaminen
Jaljitettavyyden varmistaminen

Kudosten ja solujen oikean kasittelyn varmistaminen prosessin eri
vaiheissa
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Vapaaehtoinen ja palkkioton luovutus (kulukorvaus sallittu)
Kansallisen lainsaadannon mukainen suostumus

Tletosuoja

Henkilollisyyden salaaminen
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Direktiivin voimaantulo ja jatkovalmistelu

= Direktiivi julkaistiin virallisessa lehdessa 7.4.2004,
Implementointi viimeistaan 7.4.2006

m  Teknisista litteista olemassa luonnos komission
ehdotukseksi — avoin konsultointi 1.10.2004 mennessa ->

aslantuntijakomiteaan
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Mika Suomessa muuttuu?

= Edellyttaa lainsdadannon muuttamista
m Laakelaitos lupa- ja valvontaviranomaiseksi(?)
= Toimijoiden maara vahenee ja toiminta keskittyy
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