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Europakommisjonens utkast til tekniske tilleggskrav til direktiv 2004/23/EF av 31. mars 2004.
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Norges forskningsrad 25.01.06

Horingsuttalelse fra Norges forskningsrad om: Utkast til forskrift om
donasjon, uttak, testing, prosessering, konservering, oppbevaring og
distribusjon av humane celler og vev.

Norges forskningsrad viser til Helsedepartementets brev av 16.11.2005 og vil i hovedsak gi
sin tilslutning til utkastet til forskrift om donasjon, uttak, testing, prosessering, konservering,
oppbevaring og distribusjon av humane celler og vev, samt til utkastet til tekniske tilleggskrav
til direktiv 2004/23/EF av 31. mars 2004 om fastsetting av standarder for kvaliteten og
sikkerheten ved donasjon, uttak, testing, prosessering, konservering, oppbevaring og
distribusjon av humane celler og vev.

Standarder for kvalitet og sikkerhet star sentralt i all helse- og biomedisinsk forskning.
Kliniske studier og medisinsk forskning utferes i internasjonale samarbeid, og den gkende
bruken av humant biologisk materiale gjor at behovet for sikkerhet omkring utveksling,
héndtering og bruk av slikt materiale er gkende. Pasientbehandling inneberer i gkende grad
bruk av humane celler og vev. Direktivet gjelder handtering av slikt materiale, nar disse er
beregnet for bruk pa mennesker. Forskriften omfatter ikke blod og blodkomponenter som er
definert i annet direktiv, men omfatter stamceller sa vel som andre celler og vev. Gjeldende
rett og gjeldende praksis er beskrevet innledningsvis 1 heringsnotatet, og Forskningsradet
bygger sine kommentarer pa tidligere heringsuttalelser om relaterte lover og forskrifter.

Norges forskningsrdd anser at det foreliggende utkastet til forskrift vil medfere bedret
sikkerhet og kvalitet innen et viktig omrade av medisinsk forskning og behandling. Omsorg
for donor og mottaker av humane celler og vev ivaretas. Forskningsradet ensker spesielt &
kommentere falgende:

e Vevsentrene ma organiseres i henhold til andre lover og forskrifter. Disse er nevnt i
innledningen til forskriften. Det er viktig & finne praktiske losninger som i minst mulig
grad eker komplekse rutiner, og som likevel tilfredsstiller sikkerhetskravene.
Kompetanse og opplaring av personale er svart viktig.

e Sporbarhet av materiale og data er nedvendig. En minimumsgrense pé 30 ar kan ha
betydning for 4 oppklare uenskede medisinske hendelser og for medisinsk forskning.

e Frivillig, informert og skriftlig (utrykkelig) samtykke fra donor er en grunnleggende
forutsetning for denne type virksomhet, og det papekes at denne forskriften ma
harmonisere med andre norske lover og forskrifter p& dette punkt.

e Svart mange instanser, forskrifter og lover bererer denne virksomheten. Det
understrekes derfor, som kommentert i tidligere heringer, at man mé sgke & gjore de
regulatoriske rutinene knyttet til denne virksomheten enklest mulig, og at disse ikke
inneholder motsigende bestemmelser.

Forskningsradet stotter sdledes det foreliggende utkastet til forskrift. Intensjonen om &
fremme kvalitet og sikkerhet i medisinsk behandling og forskning er spesielt viktig.
Forskriften vil gi okt sikkerhet og trygghet for deltakerne i forskningsprosjekter, bade for
donor, mottaker og milje der sentrale stikkord er smittefare, frivillig informert samtykke,
identitet og sporbarhet av materiale samt kompetanse og opplaring av personell. Internasjonal
harmonisering av lover og regelverk vil bidra til & fremme kvalitet og sikkerhet, og lette
internasjonalt forskningssamarbeid. I den grad forskriften vil ske administrative kostnader
anses helseforetakene & veere de sentrale heringsinstanser pa dette punkt.



