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	KUDOSLAITOSTOIMILUPAHAKEMUS
	1 (3)

	
	versio 04/2015
	

	
	


	
	
	3 (3)

	
	

	
	



	1. Hakijan perustiedot

	1.1 Luvan hakija

  

	1.2 Yritys/yhteisömuoto (liitteet)

	  FORMCHECKBOX 
 yritys

	  FORMCHECKBOX 
 yhdistys

	  FORMCHECKBOX 
 muu yhteisö

	1.3 Postiosoite

      

	1.4 Laskutusosoite

      

	1.5 Yhteyshenkilö lupa-asioissa

      

	2. Vastuuhenkilöt

	2.1 Vastuuhenkilön etunimi ja sukunimi (liitteet)

      
	Sähköpostiosoite

      @     

	Puhelinnumero

  FORMTEXT 

     
	Matkapuhelinnumero

  FORMTEXT 

     

	Postiosoite

  FORMTEXT 

     
	Postinumero ja postitoimipaikka

  FORMTEXT 

     

	Onko vastuuhenkilölle nimetty sijainen?

	  FORMCHECKBOX 
 Kyllä
	 FORMCHECKBOX 
 Ei

	2.2 Vastuuhenkilön sijaisen etunimi ja sukunimi (liitteet)

  FORMTEXT 

     
	Sähköpostiosoite

  FORMTEXT 

     @ FORMTEXT 

     

	Puhelinnumero

  FORMTEXT 

     
	Matkapuhelinnumero

  FORMTEXT 

     

	Postiosoite

  FORMTEXT 

     
	Postinumero ja postitoimipaikka

  FORMTEXT 

     

	2.3. Lääketieteellisen vastuuhenkilön etunimi ja sukunimi ellei sama kuin vastuuhenkilö (liitteet)

  FORMTEXT 

     
	Sähköpostiosoite

  FORMTEXT 

     @ FORMTEXT 

     

	Puhelinnumero

  FORMTEXT 

     
	Matkapuhelinnumero

  FORMTEXT 

     

	Postiosoite

  FORMTEXT 

     
	Postinumero ja postitoimipaikka

  FORMTEXT 

     

	Onko lääketieteelliselle vastuuhenkilölle nimetty sijainen?

	  FORMCHECKBOX 
Kyllä
	 FORMCHECKBOX 
Ei

	2.4 Lääketieteellisen vastuuhenkilön sijainen (liitteet)

  FORMTEXT 

     
	Sähköpostiosoite
  FORMTEXT 

     @ FORMTEXT 

     

	Puhelinnumero

      
	Matkapuhelinnumero

      

	Postiosoite

  FORMTEXT 

     
	Postinumero ja postitoimipaikka

  FORMTEXT 

     

	2.5 Muun henkilöstön määrä ja pätevyys; lyhyt selvitys (liite)

  FORMTEXT 

     


	3. Toiminnan kuvaus

	3.1 Selvitys kudoslaitostoiminnasta ja sen laajuudesta sekä riskinhallinnasta

      

	3.2 Kudosten ja solujen käsittelymenetelmät (liite)

  FORMTEXT 

     

	3.3 Kudosten ja solujen talteenotto-organisaatio (liite)

  FORMTEXT 

     

	3.4 Kudoslaitoksen tekemät sopimukset kolmannen osapuolen kanssa

  FORMTEXT 

     

	4. Tilat

	4.1 Toimitilat ja katuosoitteet (liite)

  FORMTEXT 

     

	4.2 Kudosten ja solujen käsittelytilojen kuvaus, puhdastilaluokitus perusteineen ja tilojen olosuhdevalvonta

   

	4.3 Erityissäilytystilat (kylmäsäilytys yms.)

      

	5. Materiaalit, tarvikkeet ja laitteet

	5.1. Käytettävät kriittiset materiaalit, tarvikkeet ja laitteet sekä niiden huolto ja kunnossapito (liite)

  FORMTEXT 

     

	6. Laatujärjestelmä

	6.1 Laatujärjestelmän yleiskuvaus

  FORMTEXT 

     

	6.2 Laatujärjestelmän toimintaohjeet (liitteet)

  FORMTEXT 

     

	7. Tietosuoja ja luottamuksellisuus

	7.1 Henkilötietojen käsittely, säilytystavat ja –ajat (liite)

  FORMTEXT 

     

	8. Vastuuhenkilön allekirjoitus

	Paikka ja päivämäärä


	     

	Allekirjoitus


	

	Nimen selvennys


	     


Kudoslaitostoimilupamaksu määräytyy sosiaali- ja terveysministeriön Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean maksullisista suoritteista annetun asetuksen mukaisesti. Jos toimilupakäsittelyyn liittyy ennakkotarkastus, siitä laskutetaan em. asetuksen mukaisesti erikseen.

Hakemus liitteineen toimitetaan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean kirjaamoon osoitteeseen: 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

Kirjaamo

PL 55 (Mannerheimintie 103b) 

00034 FIMEA
Hakemuksen liitteet
	1. Hakijan perustiedot
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	jos hakijana yhtiö, jäljennös yhtiöjärjestyksestä ja kaupparekisteriotteesta

	
	 FORMCHECKBOX 

	jos hakijana yhdistys, jäljennös yhdistyksen säännöistä ja yhdistysrekisteriotteesta

	
	 FORMCHECKBOX 

	jos hakijana yhteisö, jäljennös yhteisön säännöistä

	2. Vastuuhenkilöt
	

	2.1  FORMCHECKBOX 

	vastuuhenkilö: selvitys direktiivin 2004/23/EY edellyttämästä pätevyydestä, nimikirjaote tai jäljennös tutkintotodistuksesta ja toimenkuva

	2.2  FORMCHECKBOX 

	vastuuhenkilön sijainen: selvitys direktiivin 2004/23/EY edellyttämästä pätevyydestä, nimikirjaote tai jäljennös tutkintotodistuksesta ja toimenkuva

	2.3  FORMCHECKBOX 

	lääketieteellinen vastuuhenkilö: selvitys direktiivin 2006/86/EY edellyttämästä pätevyydestä, nimikirjaote tai jäljennös lääkäriksi laillistamistodistuksesta ja toimenkuva

	2.4  FORMCHECKBOX 

	lääketieteellisen vastuuhenkilön sijainen: selvitys direktiivin 2006/86/EY edellyttämästä pätevyydestä, nimikirjaote tai jäljennös lääkäriksi laillistamistodistuksesta ja toimenkuva

	2.5  FORMCHECKBOX 

	muun henkilöstön määrä ja pätevyys: organisaatiokaavio

	3. Toiminnan kuvaus

	3.2  FORMCHECKBOX 

	kudosten ja solujen käsittely: menetelmäkuvakset esim. vuokaavioina

	3.3  FORMCHECKBOX 

	kudosten ja solujen hankinta: kuvaus hankintamenettelyistä

	4. Tilat

	4.1  FORMCHECKBOX 

	toimitilat: pohjapiirustukset tilaluokituksineen

	5. Materiaalit, tarvikkeet ja laitteet

	5.1  FORMCHECKBOX 

	materiaali- ja laiteluettelo

	6. Laatujärjestelmä

	6.1  FORMCHECKBOX 

	luettelo toimintaohjeista

	
	Jäljennökset seuraavista toimintaohjeista:

	
	 FORMCHECKBOX 

	luovuttajien rekrytointi      

	
	 FORMCHECKBOX 

	luovuttajien hyväksymiskriteerit  FORMTEXT 

     

	
	 FORMCHECKBOX 

	pakolliset laboratoriotutkimukset  FORMTEXT 

     

	
	 FORMCHECKBOX 

	jäljitettävyyden varmistaminen      

	
	 FORMCHECKBOX 

	vakavien haittavaikutusten ja vaaratilanteiden käsittely  FORMTEXT 

     

	
	 FORMCHECKBOX 

	poikkeamien käsittely      

	7. Tietosuoja ja luottamuksellisuus

	7.1  FORMCHECKBOX 

	henkilötietojen käsittely: rekisteriseloste

	

	Mahdolliset muut liitteet (esimerkiksi viranomaisten myöntämät muut toimiluvat):      
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