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Hoering - Utkast til forskrift om donasjon, uttak, testing, prosessering,
konservering, oppbevaring og distribusjon av celler og vev

Vi viser til mail datert 09.12.05 sendt fakultetet med vedlegg fra Helse- og
omsorgsdepartementet og oversender fakultetets heringsuttalelse.

Bakgrunn:
Utlast til forskriften har sin bakgrunn i EU-parlamentets- og radets direktiv 2004/23

EF av 31. mars 2004 som har som formd} & "fastsette standarder for kvalitet og
sikkerhet for humane celler og vev beregnet til anvendelse pa mennesker”.

Eorslag ti] uttalelse:

1 Det medisinske fakultet, Universitetet i Qslo ensker velkommen krav som setter
opp standarder for kvalitet som skal sikre et like hayt sikkerhetsniva i hele E@S-
omradet. Dette for i farste rekke & hindre overfering av smitisomme sykdommer.

Generelt dekkes deler av disse krav i dag giennom allerede eksisterende norsk
lovgivning. Regelverket er imidlertid svakere nar det gjelder kvalitet, sikkerhet og
bruk av humane celler og vev. Gjennom den gkte bruk av humane celler og vev i
terapeutiske behandlingsformer og pa grunn av den raske utvikling nar det gjelder
utveksling av materialer over landegrenser, vil det vere viktig A fastsette standarder
pa dette omradet.

5. Et sentralt element j forskriften er at det oppreties "vevsentre, som kan vaere en
vevsbank, en sykehusavdeling eller en annen instans hvor behandling, konservering
og oppbevaring eller distribusjon av humnane celler og vev foretas” (side 11). Et slikt
vevscnter antas & bli ansvarlig for norske uttak og testing av materialer,

Fakultetet vil stotte denne prinsipielle ordning.

5 Forskriften stiller krav til at vevsenteret skal ha en ansvarlig person, at det skal
legges kompetansekrav til person alet ved vevsenteret til internkontroil og
kvalitetsstyring.

et medisinske fakultet slutter seg til disse krav.
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4, Sporbarhet.
Det medisinske fakultet slutter seg ogsa til krav om sporbarhet, om at celler og
vev til enhver tid skal kunne spores fra donor til mottaker og omvendt.

5. Donor.

Fakultetet statter ogsa forslag til bestemmelser knyttet til donor som skal regulere
uttak bade fra levende og dede givere. Fakultetet stotter at det i utgangspunktet
kreves frivillige, uttrykkelig og informert samtykke, og at donasjonen som regel skal
veere vederlagsfri (dog kompensasjon om godtgjerelse for utgifter og ulemper ved
donasjonen).

6. Vevsenter lokalisering.

Det medisinske fakultet vil tro det er hensiktsmessig at et vevsenter legges i hvert
universitetssykehus og at dette legges under sykehusadministrasjonen. Aktiviteter
som assistert befruktning, sezddonasjon, stamcelletransplantasjoner, benbiobanker
bor ligge i nettverk knyttet til vevsenteret.

Det medisinske fakultet ser det som sveert viktig at kvalitet og sikkerhet som legges
til grunn ved disse vevssentra er av heyeste klasse, bade av hensyn til donor,
mottaker og ikke minst av hensyn til forskning knyttet til disse aktiviteter.

7. Administrativ og ekonomisk side.

P side 13 1 heringsnotatet ettersporres “hvordan fagmiljoene vurderer de
administrative og skonomiske sidene ved de tekniske krav som stilles i
tilleggsdirektivene”.

Det medisinske fakultet ser det som helt sannsynlig at direktivet vil medfore
administrative og skonomiske konsekvenser for universitetssykehusene.

Med vennlig hilsen

A D ety B

Stein A. Evensen
dekanus fakultetsdirekter




