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1. Kokouksen avaus ja piitosvaltaisuuden sekii esteettémyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paitosvaltaiseksi ja osallistujat esteettomiksi.

2. Edellisen kokouksen pdytikirja

Poytakirja hyvéksyttiin.

3. Esiteltiviit asiat

3.1

Laiminly6nnit geenitekniikkalain mukaisen suljetun kéyt6n ilmoituksen 007/M/2010
lupaehtojen noudattamisessa ja uusien tietojen ilmoittamisessa.

Esitys: Esitetiin, etti geenitekniikan lautakunta toteaisi ilmoituksen 007/M/2010 piirissd
tapahtuneen toiminnan osalta seuraavaa:

GTLK huomauttaa toiminnanharjoittajaa geenitekniikkalain 8a ja 9 §:ien mukaisten
huolellisuus- ja selvilldolovelvollisuuksien laiminlydmisests, silld sen kéytossé ei ollut
lasketutkimuksen alkaessa menetelméd siind kdytettyjen GM-virusten tunnistamiseksi
potilasndytteistd, miki oli GTLK:n pi#toksen (20.4.2012) mukaisesti edellytys virusten
méiridd mahdollisesti lisddvien oheishoitojen kdyttdmiselle ilmoituksessa 007/M/2010
kuvatussa toiminnassa.

GTLK huomauttaa toiminnanharjoittajaa geenitekniikkalain 16 b §:ssi tarkoitetun uusista
tiedoista ilmoittamisvelvollisuuden laiminlyomisestd. Toiminnanharjoittaja ei ollut
vilittdmasti erittymisen havaitsemisen jélkeen toimittanut geenitekniikan lautakunnalle
riskinarviointiin merkittivisti vaikuttavia tietoja infektiivisen GM-viruksen erittymisesté
potilasndytteisiin, jotta GTLK olisi voinut arvioida, tiyttdikd toiminta edelleen suljetun
kayton edellytykset.



GTLK huomauttaa toiminnanharjoittajaa siité, ettd se laiminléi GTLK:n 22.4.2014
antamassa péatoksessi ilmoitukselle 007/M/2010 asetettuja lisdehtoja:

1. Toiminnanharjoittaja aloitti syklofosfamidin kdyt6n ldgketutkimuksessa ennen kuin silli
oli kdytossdén lupaehtojen edellyttimé menetelmd GM-virusten tunnistamiseksi
eritendytteistd, vastoin lupaehtoja.

2. Toiminnanharjoittaja jétti ilmoittamatta virusten erittymisesti geenitekniikan
lautakunnalle.

3. Toiminnanharjoittaja ei toimittanut potilasohjetta eik4 riskinarviointia, jossa olisi otettu
huomioon se, etti eritteissé voi olla infektiivisid viruksia.

THL:n asiantuntijalausunnon perusteella GTLK toteaa, ettei ole tarpeen aloittaa rikoslain
mukaista tutkimuspyyntékasittely.

Paétos lahetetdn tiedoksi FIMEAlle, Docrates-klinikalle, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto Valviralle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL:lle.

Pidatos: Esityksen mukainen.

3.2 Geenitekniikkalain (377/1995) S ¢ §:n mukaisen valvontajaoston varajdsenen
nimittdminen.
Esitys: Esitetdn, ettd geenitekniikan lautakunta nimittdisi Valviran esityksen mukaisesti
valvontajaoston varajiseneksi ylitarkastaja Meri Uphoffin ajalle 1.11.2014 - 30.6.2015.
Piiditds: Esityksen mukainen.

3.3 Geenitekniikan lautakunnan lausunto liikenteen turvallisuusvirasto Trafille (dno 8/F/14)
luonnoksista médrayksiksi vaarallisten aineiden kuljetuksesta tielli ja vaarallisten aineiden
kuljetuksesta rautatiella.

Esitys: Esitetdén, ettd geenitekniikan lautakunta antaisi liitteen mukaisen lausunnon.
Pidtos: Esityksen mukainen.

3.4 Direktiivin 2001/18/EY mukainen toimivaltaisten viranomaisten kokous 21.11.2014,
osallistujat.
Esitys: Esitetéiin, ettd kokoukseen osallistuisi Matti Sarvas.
Pidtos: Kokoukseen osallistuvat Matti Sarvas ja Katileena Lohtander-Buckbee.

3.5 Geenitekniikan lautakunnan lausunto La4kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
Fimealle (dno 10/F/14) luonnoksesta médrdykseksi pitkille kehitetyssé terapiassa
kéytettdvien ladkkeiden (ATMP) valmistamisesta yksittdisen potilaan kdytto6n.
Esitys: Esitetéin, ettd geenitekniikan lautakunta antaisi liitteen mukaisen lausunnon.
Péiitos: Esityksen mukainen.

4. Tiedotusasiat

4.1 Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvid térkeitd paivia.



5. Muut asiat

5.1 Sosiaali- ja terveysministerié on toimittanut hallituksen esityksen laiksi
geenitekniikkalain muuttamisesta kaénnettavaksi.

6. Seuraavien kokousten ajankohdat

Seuraavat kokous pidetiizn 3.12.2014 klo 10.15, 7.1.2015 klo 9.30, 4.2.2015 klo 10 ja 6.3.2015
klo 10.15.

7. Kokouksen pé#iittiminen

Kokous paéttyi klo 12.45.
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