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Utkast til endringer i blodforskriften — horing

Horingsfrist til Helse- og omsorgsdepartementet er 1.oktober 2006.

Helse Vest har bedt om tilbakemelding pa utkastet innen 22.september 2006.

Undertegnede er for sent blitt oppmerksom pi tilbakemeldingsfristen til Helse Vest, og beklager
dette.

Samme horingsuttalelse er derfor sendt direkte til Helse- og omsorgsdepartementet for 4
imotekomme heringsfristen.

Generelle kommentarer:

Helse Stavanger ser 1 hovedsak positivt p4 de endringer som er foreslatt.

Det vil som det framgar av utkastet fore til okte administrasjonskostnader og okte personellressurser
4 implementere nye og forsterkede krav til kvalitetsstyringssystem.

Det bes derfor om at det settes en rimelig tidsfrist for ikrafttredelse av forskriftens endringer.

Spesielle kommentarer:
Helse Stavanger mener at kravet til kompetanse hos leder bor opprettholdes som 1 forskrift av

8.februar 2005. Endringsforslaget vil innebzre at kompetansekravet senkes, og det synes ikke & vaere i
overensstemmelse med den medisinske utvikling og ekende kompleksitet i faget.

Blodforskriften vil med en slik endring ogsé avvike fra tilsvarende bestemmelse 1 forslag til ny
forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved handtering av humane celler og vev, hvilket den for
ovrig 1 stor grad synes 4 samsvare med, hvilket synes som naturlig da dette kan betraktes som noksa
tilsvarende prosesser hva gjelder krav til sikkerhet og kvalitet.

Det bemerkes at det benyttes ulik fagterminologi i forskriftens tekst og forskriftens vedlegg.
Det synes naturlig at denne harmoniseres slik at terminologien som er valgt i forskriftens tekst
benyttes ogsa 1 vedlegg.

Til vedlegg X

1.2.2: Det savnes en definisjon av begrepet: kvalitetssikringsorgan

3.4: Teksten er her noe uklar og kan tolkes som om det bare er omradet for testing av blod som skal
vare atskilt og adgangsbegrenset.
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Dette synes da 4 komme i konflikt med den nivarende tolkning av gjeldende GMP krav hvor man
ogsé holder produksjonslokaler og lager av blodkomponenter- og produkter adskilt fra ovrig
virksomhet og adgangsbegrenset.
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