Fra: Per Engstrand [Per.Engstrand@sshf.no]

Sendt: 24 . september 2012 12:07

Til: Postmottak HOD; Postmottak HOD

Kopi: Siv Osen Ostermann; Vidar Skogstrem

Emne: SV: Hering av utkast til forskrift om krav til kvalitet og
sikkerhet for

humane organer beregnet pa transplantasjon

Ref SSHF: 12/03841-1

Svar fra SSHF:

Notat i forbindelse med

Horing av utkast til forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet for
humane organer beregnet pa

transplantasjon

Utkastet til ovenstaende forskrift gjennomgdr de ulike sider av var
transplantasjonsvirksomhet for
samordning med EU-direktiv 2010 /53/EU av 7. juli 2010 som har til formal

a fastsette kvalitets- og
sikkerhetsstander for dette omradet.

For Serlandet sykehus som donorsykehus er forskriften uproblematisk og i
stor grad i samsvar med
gjeldende praksis.

Det hilses velkommen en tettere tilsynsvirksomhet fra Statens helsetilsyn
som i1 praksis trolig wvil

"omfatte overvakning pa noe overordnet nivad og at bestemmelsen kan
gjennomferes ved at

helsetilsynet ettersper nedvendig dokumentasjon fra donorsykehus og
transplantasjonsvirksomhet”.

I konkurranse med annen virksomhet vil et klarere krav til prosedyreverk
og opplaringsprogram for

personell som skal delta i donasjonsprosessen bidra til kontinuerlig
oppdatering og bred kompetanse

for opprettholdelse av godkjenningen som donorsykehus.

Opprettelse av et eget register for melding om alvorlig uenskede
hendelser og bivirkninger vil ogsa

°

kunne vare nyttig for & forbedre evt. svake sider ved denne virksomheten.
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Per Engstrand
Fagdirekter
Sgrlandet sykehus (SSHF)

Mobil 91711976

Fra: Austbg Trine Simonsen [mailto:Trine-Simonsen.Austbo@hod.dep.no] Pa
vegne av Postmottak HOD

Sendt: 28. juni 2012 15:15

Emne: Hering av utkast til forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet
for humane organer beregnet pa

transplantasjon

Invitasjon til hering om utkast til forskrift om krav til kvalitet og
sikkerhet for humane organer
beregnet pa transplantasjon.

Heringsbrev og heringsnotat om utkast til forskrift om krav til kvalitet
og sikkerhet for humane

organer beregnet pa transplantasjon finner du pa
http://www.regjeringen.no/hod under

Dokumenter - heringer.

Heringsfrist er 28.09.2012
Med vennlig hilsen

Helse- og omsorgsdepartementet
postmottak@hod.dep.no

Denne meldingen er sendt til:
- Se egen liste

For generelle henvendelser til Helse- og omsorgsdepartementet:
vennligst bruk adressen postmottak@hod.dep.no



