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Haoring — utkast til forskrift om donasjon, uttak, testing, prosesseting, konserveting,
oppbevaring og distribusjon av cellet og vev

Bioteknologinemnda viser til brev av 17.11.2005 vedrgrende utkast til forskrift om donasjon, uttak,
testing, prosessering, konserveting, oppbevating og distribusjon av celler og vev. Forskriften skal sikre
en fullstendig gjennomfering av Europapatlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF av 31. mars 2004
om fastsetting av standarder for kvaliteten og sikkerheten ved donasjon, uttak, testing, prosesseting,
konservering, oppbevaring og distribusjon av humane celler og vev. Forskriften er begrenset til humane
celler og vev som brukes i menneskekroppen. Forskriften gjelder ikke forskning som benytter celler og
vev fra mennesker, si lenge materialet anvendes til andre formil enn i menneskekroppen.

Forskriften (med to tilherende kommisjonsdirektiver) vil betore forhold som 1 dag er regulert i
transplantasjonsloven, biobankloven, personopplysningsloven, helseregisterloven, bioteknologiloven,
smittevernloven, legemiddelloven, spesialhelsetjenesteloven, helsepersonelloven og lov om statlig tilsyn
med helsetjenesten.

I forhold til bioteknologiloven vil kapittel 2 om assistert befruktning bli spesielt betort.

Forskriften fastsetter en rekke tekniske krav til virksomheter som iht. forskriften kan defineres som et
vevsenter. Et vevsenter er definert som en vevsbank, sykehusavdeling eller annen virksomhet hvor
behandling, konservering, oppbevaring eller distribusjon av humane celler og vev foretas. Et vevsenter
kan ogsé vare ansvarlig for uttak eller testing av celler og vev fra mennesker.

Selv om innholdet i forskriften omhandler mange av de temaene Bioteknologinemnda ofte berorer i
sine uttalelser ensker Bioteknologinemnda ikke 4 avgi uttalelse i denne saken. Dette fordi: i) deler av
forskriftsinnholdet allerede er i samsvar med norsk rett; ii) endringene er av ren teknisk karakter; og
fordi iii) at endringsforslagene er begrunnet med et onske om 4 innfore felles kvalitetskrav — for dermed
4 oke kvaliteten — for de prosedyrene som utfores ved vevsentre.

E@S-komiteen har besluttet 4 ta direktivet inn i E@S-avtalen og Norge er dermed forpliktet til 4
mmplementere direktivets bestemmelser 1 norsk rett. Det foreslis at forskriften trer 1 kraft fra 7. april
2006, med frist ett 4r senere for vevsentre som var etablert for forskriftens ikrafttredelse.
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