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Høringssvar - utkast til ny forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved
håndtering av humane celler og vev

Vi oppfatter at dette er høringsnotat på et EF direktiv. Vi oppfatter at det er endringer av
mer teknisk art. Ullevål universitetssykehus har ikke spesifikke kommentarer til dette bortsett
fra at det blir et betydelig merarbeid på foretaksnivå for å implementere dette regelverket
som vil gå ned i mange ulike avdelinger.

Ledelsen ved Ullevål universitetssykehus synes det ville være hensiktsmessig at Sosial- og
helsedirektoratet sammen med de medisinske fagmiljøene utarbeider praktiske retningslinjer
knyttet til implementeringen av denne forskriften.

I forslaget er det lagt opp til betydelig internkontroll med skriftlig dokumentasjon for de
avdelinger som blir omfattet av regelverket.
Det legges også opp til krav om å sende årsberetning om aktivitetene til Sosial- og
helsedirektoratet. Dette feltet er stort og komplisert. Det er derfor behov for sentrale
retningslinjer for å lette arbeidet med implementering.

Med vennlig hilsen
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