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Forslag til ny forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved hindtering av
humane celler og vev

Bioteknologinemnda mottok 12.11.2007 brev datert 22.10.2007 fra Helse- og
omsorgsdepartementet vedrerende forslag til ny forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved
héndtering av humane celler og vev.

P4 grunn av kort tidsfrist har ikke Bioteknologinemnda behandlet haringen i plenum. Denne
heringen er heller ikke spesielt relevant for nemnda i og med at det materielle innholdet i forskriften
ligger fast og at departementet primaert seker kommentarer pé tekniske/praktiske forhold knyttet til
gjennomfering av forskriftens innhold i norsk praksis.

Forskriften omfatter donasjon, uttak, testing, konservering, oppbevaring, koding, merking,
bearbeiding og distribusjon av humane celler og vev til anvendelse pa mennesker. Forskriften
kommer som en folge av at EQS komiteen 06.07.2007 besluttet 4 implementere Europaparlamentets
og Rédets direktiver av 2004/23/EF med tilleggsdirektivene 2006/17/EF og 2006/86/EF.

Den nye forskriften skal erstatte gjeldende forskrift av 7. april 2006 nr. 391 om krav til kvalitet og
sikkerhet ved héndtering av humane celler og vev.

Bioteknologinemnda har i brev av 03.01.2006 og 09.11.2006 kommentert den samme forskriften i
forbindelse med tidligere heringer.

Gentesting av sedgivere

Bioteknologinemnda har i brev av 10.07.2007 til Sosial- og helsedirektoratet kommentert forhold
vedrerende gentesting av sedgivere (§ 24 1 forslag til ny forskrift). Nemnda ensker ikke her &
kommentere dette ytterligere, men vil lede oppmerksombheten til at dette kan vare en utfordring.

Frivillig og vederlagsfri donasjon

Det heter i utkast til forskrift § 14 at ”Donor kan motta en kompensasjon begrenset til godtgjoring
Jor utgifter og ulemper i forbindelse med donasjonen.” Nemnda anser at uttrykket “ulemper” ikke er
tilstrekkelig presist og vil kunne oppfattes sveert ulikt av forskjellige personer.
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