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Hering av utkast til endringer i blodforskriften
Det vises til ny utsendelse av haringsbrev om endringer i blodforskriften.
Rikshospitalet-Radiumhospitalet HF har felgende innspill til heringsutkastet:

Endringene er i samsvar med kravene i EUs to nye bloddirektiver som er innlemmet i EQS-
avtalen. De tilfredsstiller ogsa Europarddets anbefalinger.

Dessverre legger endringene i samsvar med direktiv 2005/61/EF opp til et
hemovigilanssystem der bare alvorligeWivirkninger skal meldes. I dagens system som
Norsk forening for immunologi og transfusjonsmedisin iverksatte i 2003, meldes ogsd
mindre alvorlige bivirkninger. Flertallet av dagens bivirkninger er mindre alvorlige
(utslett, feber etc.), men oppleves like fullt som ubehagelige og ofte plagsomme av
pasienten samtidig som utredning forer til en rekke ekstraundersokelser og beslag pd
behandlingsressurser. Da fremstillingsmetoder for blodkomponenter samt disses kvalitet
kan ha betydelig innvirkning pd frekvensen av mindre alvorlige bivirkninger, bor slike
bivirkninger fortsatt registreres. Vi vil derfor anbefale at Vedlegg VIII Del D til endringer i
Blodforskriften utvides til ogsd G omfatte rapportering av mindre alvorlige bivirkninger.
Dette vil ikke veere i strid med EU direktivet som bestemmer minimumsstandard.

Vi gjer oppmerksom pé at heringsfristen til HOD er satt til 1.10.06.
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