
Lov om SoHO forordningen-høring
Fra: Norsk forening for immunologi og transfusjonsmedisin


1. HVORDAN ROLLER OG ANSVARSFOHOLD SKAL REGULERES/TOLKES I SoHO-forordningen? 
Vi ønsker presisering på hvordan roller og ansvarsforhold skal reguleres/tolkes i SoHO-forordningen.
 Bakgrunnen for dette er uklarhet i tolkningen i dagens regelverk, og at det i artikkel 50 i SoHO-forordningen ikke ser ut til å stilles krav til at’ physician’ har beslutningsmyndighet. 
Vil artikkel 36 om Responsible Person i SoHO-forordningen bli fortolket på tilsvarende måte som dagens regelverk/ Forskrift om krav til kvalitet og sikkerhet ved håndtering av humane celler og vev § 6 annet ledd?
 Vi ønsker også en avklaring av hvordan rollen som "physician" etter artikkel 50 i SOHO forordningen skal innpasses i helseforetakenes modell for enhetlig ledelse.
 Det synes ikke som det er et krav i artikkel 50 at "physician" må være del av ledelseslinjen, men legen må ha tilstrekkelig faglig uavhengighet, formell myndighet, reell mulighet til påvirke aktivitet når medisinskfaglige krav tilsier det.
 Hvilke medisinskfaglige beslutninger mener myndighetene skal være forbeholdt physician etter artikkel 50?
 Dersom physician ikke inngår i ledelseslinjen og heller ikke gis selvstendig beslutningsmyndighet innen sitt ansvarsområde, hvordan vurderes det at kravene i artikkel 50 kan oppfylles?
 Vi etterlyser presiseringer av grenseflaten mellom leder, Responsible person (artikkel 36, SoHO) og Physician (artikkel 50, SoHO) slik at rolle- og ansvarsfordelingen blir tydelig i en styringsmodell som organiseres etter prinsippet om enhetlig ledelse og at dette kommer tydelig frem av lovgivningen.

2. Punkt 4.4.4.2 Samtykke + punkt 14.1 Lovutkast,  §8 Samtykke
Er det både blodgiver og pasient som må gi skriftlig samtykke?( Blodgiver som må gi skriftlig samtykke til å donore og at blodet kan brukes og mottaker (pasienten) må gi skriftlig informert samtykke for å motta blodprodukt).
 
3. Punkt 5.2. Administrative endringer 
Vi støtter Direktorate for medisinske produktet (DMP) som nasjonal SoHO-myndighet og ser det som naturlig at DMP også får ansvaret for bestemmelsene om utvelgelse av blodgivere, som i dag ligger hos Helsedirektoratet.  
 
4. Punkt 5.3 Beredskap og forsyningssikkerhet 
                  Vi støtter NokBlods innspill til artikkel 62 om at arbeidet med faglige veiledere for bruk av blod og blodprodukter bør styrkes og prioriteres, inkludert faglig veileder for                                                       bruk av IVIG og utarbeidelse av et nasjonalt Patient Blood Management ( PBM) -program. 
 
5. Punkt 8. 8. Adgangen til å fastsette gebyrer og avgifter 
            Vi er kritisk til at blodbankene kan bli ilagt gebyrer knyttet til søknadsbehandling og tilsyn som SoHO gjør det lovpålagt å gjennomgå.
            Skal vi betale for å få drive virksomheten vår på godkjent måte? 
 
6. Generelt om økonomi:
               Det kommer flere krav og anbefalinger som kommer til å koste mye, inkludert økt selvforsyning av plasma, NAT-testing og større krav til beredskap. Det foreslås blant annet midler til en egen beredskapskoordinator i blodbankene. Høringsnotatet beskriver økt ressursbruk og estimering av kostnader for myndighetene i punkt 11, men ikke noe tilsvarende for SoHO-virksomhetene. Det er kanskje litt på siden av lov/forskrift, men det kan være en anledning til å peke på økte kostnader i forbindelse med SoHO. Hvis vi blir pålagt fra myndighetene flere oppgaver og tester, bør vi få tilført tilsvarende ressurser.
7. BEREDSKAP
Økt plasmatapping er viktig for beredskap, men dette må ses i sammenheng med muligheten for fraksjonering og samarbeid i Norden. Det er ikke tilstrekkelig å øke tappingen dersom Norge fortsatt er avhengig av store kommersielle aktører for videre fraksjonering og produksjon av plasmaderiverte legemidler. Det bør gis en sterkere og samlet anbefaling om egen produksjon og fraksjonering av plasma, eventuelt gjennom nordisk samarbeid. Økt plasmatapping må ses i sammenheng med faktisk tilgang til fraksjonering og produksjon av plasmaderiverte legemidler, slik at beredskapstiltaket får praktisk betydning.
 
8. Side 23: 
Det bør presiseres om listen over substanser er offentliggjort. Dersom listen ikke er offentlig tilgjengelig, bør det fremgå hvordan den skal forvaltes og gjøres kjent for relevante fagmiljøer.
9. Side 71 og 74: 
Omtalen av NAT-testing bør utdypes. Det bør fremgå om NAT-testing forventes innført som krav, samt hvilke konsekvenser dette får for organisering, ressursbruk og økonomi.
10. Side 108: 
Det står at fagmiljøet, gjennom veileder for transfusjonstjenesten, skal utarbeide sykdomslisten og legemiddellisten. Det bør avklares hvordan øvrige anbefalinger som tidligere var en del av veilederen, skal ivaretas.
11. Transfusjonsrådet:
Transfusjonsrådet bør omtales nærmere. Dersom rådet er tiltenkt en rolle i oppfølgingen, bør mandat, funksjon og praktisk gjennomføring avklares, særlig ettersom rådet per i dag ikke fungerer etter hensikten.
12. Blodbusser/mobil tappeenhet
Det bør vurderes som et beredskapstiltak som også kan innføres i andre områder. Norge har per i dag to blodbusser, én i Oslo og én i Bergen og en mobil tappeenhet i Stavanger. Det bør vurderes om dette er et hensiktsmessig tiltak for å styrke tilgjengelighet, rekruttering og beredskap også andre steder i landet.
13. Blodberedskapsenheter
Blodberedskapsenheter herunder walking blood bank, bør omtales tydeligere. Det skrives mye om viktigheten av slike beredskapstiltak, samtidig som blodberedskapsenheten i Finnmark nylig er avviklet. Dette fremstår som en viktig problemstilling som bør belyses nærmere.
14. Side 115
 Patient Blood Management (PBM) anbefales på det sterkeste innført som et obligatorisk tiltak, slik hemovigilans tidligere ble etablert som et krav. PBM er godt forankret i blodbankenes fagmiljø, blant annet gjennom egen norsk PBM-faggruppe, og bør derfor omtales tydeligere og mer forpliktende.
15. Side 147 
I omtalen av vigilans for celler og vev bør underrapportering nevnes som en relevant utfordring. Det lave antallet meldinger til dags dato kan ikke nødvendigvis tolkes som uttrykk for få hendelser, men kan også skyldes underrapportering.
16. EDQM 
EDQM bør omtales tydeligere. Standarder og krav fra EDQM kan medføre betydelige økonomiske og praktiske konsekvenser for blodbankene. Den største endringen er innføring av tre dagers gyldighet for pretransfusjonsprøver. Dette vil være både arbeidskrevende og kostbart for blodbankene, blant annet fordi endringen må etableres i de to ulike blodbanksystemene, noe som kan ta tid.
17.  Nasjonalt register for blodgivere
På side 12 i høringsnotatet nevnes artikkel 53 nr 3 i forordningen om nasjonalt register for blodgivere.
Det mangler i dag et nasjonalt register for blodgivere og blodmottakere, og det bør etableres et slikt register. 
Et nasjonalt register over blodgivere vil styrke beskyttelsen av blodgivere i tråd med artikkel 53 punkt 3, samtidig som det vil forbedre beredskapen ved at givere enklere kan gi blod der de oppholder seg, for eksempel i evakuerings- eller krisesituasjoner.
 Videre vil et nasjonalt register over blodmottakere, inkludert informasjon om blodtype og irregulære blodtypeantistoffer, bidra til bedre kvalitet på blodprodukter og økt pasientsikkerhet gjennom sikrere og mer effektiv transfusjonsbehandling.


Med vennlig hilsen
Norsk forening for immunologi og transfusjonsmedisin
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