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HORINGSSVAR ~ UTKAST TIL NY FORSKRIFT OM KRAV TIL KVALITET OG
SIKKERHET VED HANDTERING AV HUMANE CELLER OG VEV

Vi viser til Helse- og omsorgsdepartementets hgringsbrev av 1. september 2006 med forslag
til ny forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved handtering av humane celler og vev.
Forslaget til ny forskrift tar sikte pa a4 gjennomfere kommunikasjonsdirektiv 2006/17 EF om
giennomfgring av europaparlaments- og radsdirektiv 2004/23/EF med hensyn til visse
tekniske krav ved donasjon, uttak og testing av celler og vev fra mennesker.

Generelt e~det fa bergringspunkter mellom forslaget til forskrift og ansvarsomrade til
Arbeids- og velferdsdirektoratet. Forskriften omhandler imidlertid bla ulike tester som donorer
ma gjennomga (§ 19). Finansieringen av disse testene vil kunne vaere innenfor Arbeids- og
velferdsdirektoratets ansvarsomrade. Det er folgelig positivt at forslaget til forskrift synes a
inneholde klare retningslinjer for hvilke tester og analyser som skal gjennomfares i
forbindelse med vurdering av donorer.

For gvrig har Arbeids- og velferdsdirektoratet ingen merknader til de endringene som er
foreslatt.
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