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Helse- og omsorgsdepartementet
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Horingsuttalelse til utkast til forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet for humane organer
beregnet for transplantasjon.

Det vises til departementets horingsbrev av 26.06.12, med utkast til forskrift om krav til kvalitet og
sikkerhet for humane organer beregnet pa transplantasjon.

Norsk pasientskadeerstatning har en kommentar i forhold til at det legges opp til et register for
melding av alvorlige uenskede hendelser og alvorlige bivirkninger i utkastes § 17. Samt
meldingsplikt om slike hendelser og bivirkningeri § 18 og § 19. Vi er av den oppfatning at man i en
slik sammenheng ogsd burde nevne noe om at eventuelle pasientskader ved donasjoner (bade pa
donor og mottaker) faller inn under ordningen med Norsk pasientskadeerstatning, jf passkl. § 1
annet ledd.
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