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Søknadsskjema til bruk for virksomheter som søker om godkjenning etter forskrift om kvalitet og sikkerhet for humane organer beregnet for transplantasjon (forskrift om humane organer til transplantasjon) av 7. desember 2015 nr. 1401. Skjemaet gjelder for virksomheter som håndterer donasjoner både fra levende og avdød giver.
Skjemaet må anses som en forenklet oppstilling av forskriftens krav. For å få en fullstendig oversikt over kravene må skjemaet derfor leses i sammenheng med forskriften. Lenke til forskriften: Forskrift om kvalitet og sikkerhet for humane organer beregnet for transplantasjon (forskrift om humane organer til transplantasjon) - Lovdata
Lenke til aktuelle EU-direktiver:

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2010/53/EU (organdirektivet) av 7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhetsstandarder for menneskelige organer til transplantasjon (direktivet har endret nummer fra 2010/45/EU til 2010/53/EU).

Kommisjonens gjennomførelsesdirektiv 2012/25/EU av 9. oktober 2012 om informasjonsprosedyrer i forbindelse med utveksling av menneskelige organer til transplantasjon medlemsstater imellom.
Virksomheten avgjør selv hvor mye dokumentasjon som er nødvendig å sende med for å dokumentere at virksomheten oppfyller forskriftskravene. Dokumentasjonen merkes da fortløpende med nummer som skrives inn i skjemaet. Der hvor spørsmål/krav er merket med * så må dokumentasjon vedlegges (dette gjelder internkontroll § 7). Merk vedlegg med dok.nr.
	Virksomheten som søker: 
	

	Navn:
	

	Adresse:
	

	Organisasjonsnummer:
	


	Godkjenning av donorsykehus og transplantasjonsvirksomhet (§ 4)

	Gi en beskrivelse av aktivitetene virksomheten kan utføre etter forskriften § 4 første ledd
· Utvelgelse av donor
· Testing av donor

· Karakterisering av donor og organ

· Uttak

· Preservering

· Transport av organer til transplantasjon
· Transplantasjon


	Hvordan ledes donoraktiviteten ved sykehuset? Gi en kort beskrivelse.

Det vises til spesialisthelsetjenesteloven § 3-9 hvor det fremgår at sykehus skal organiseres slik at det er en ansvarlig leder på alle nivåer
	Kort beskrivelse

	Sett opp navn på donoransvarlig lege/ansvarlig koordinator (det er hensiktsmessig at dette er samme person som er kontaktperson for Oslo Universitetssykehus.)


	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

	Stedfortreder/kontaktperson nr 2
	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

	Personalets kompetanse (§ 6)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Aktivitetene nevnt under § 4 utføres av kvalifisert personell med tilstrekkelig og oppdatert kompetanse?

	
	
	Hvilke opplæringstiltak igangsatt
Hvilke personalgrupper er involvert
	
	

	Virksomheten har egnete opplæringsprogrammer for personell som deltar i aktivitetene nevnt i § 4


	
	
	
	
	

	Internkontroll (§ 7)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Virksomheten har etablert et internkontrollsystem etter forskrift 20. desember 2002 nr.1731 om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten


	
	
	
	
	

	Prosedyrer nevnt i forskriftene under § 7a*

	
	
	Prosedyrer i samsvar med regionsykehus
	
	

	Kvalifikasjonskrav nevnt under § 7b*

	
	
	Aktuelt kvalifisert personale 
	
	

	Retningslinjer nevnt under § 7c*

	
	
	Etablerte kompetansesystemer
	
	

	Meldeordning nevnt under § 7d*

	
	
	Se § 17-19
	
	

	Prosedyrer ved avvik nevnt under § 7e*

	
	
	
	
	

	Intern revisjon (§ 7 tredje ledd)*

	
	
	
	
	

	Frivillig og vederlagsfri donasjon (§ 8)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Enhver donasjon er frivillig og vederlagsfri.

	
	
	
	
	

	Det ligger ikke kommersielle formål bak uttak eller annen utnytting av organer

	
	
	
	
	

	Det markedsføres ikke (§ 8 tredje ledd)

	
	
	
	
	

	Samtykke (§ 9)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Uttak av organer gjøres i samsvar med bestemmelsene om samtykke i transplantasjonsloven §§1 og 2

	
	
	
	
	

	Det innhentes skriftlig samtykke fra levende donor til behandling av helseopplysninger 
	
	
	
	
	

	Konfidensialitet (§ 10)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Opplysninger om donor og mottaker behandles i samsvar med gjeldende regler om taushetsplikt og behandling av helseopplysninger jf. helseregisterloven og helsepersonelloven

	
	
	
	
	

	Avdød donors identitet gjøres ikke kjent for mottaker eller dennes familie. Mottakers identitet gjøres heller ikke kjent for avdød donors pårørende

	
	
	
	
	

	Karakterisering av organ og donor (§ 11)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Kvalifisert lege, med relevant utdannelse eller erfaring, har ansvar for evaluering av mulig donor i samarbeid med transplantasjonsvirksomheten

	
	
	Etablert kontakt med Rikshospitalet ved enhver identifisering av donor
	
	

	Donorer og uttatte organer karakteriseres før transplantasjon ved innsamling av opplysninger etter § 11 femte ledd

	
	
	I samsvar med nasjonale prosedyrer
	
	

	Helsepersonellet som deltar i donorkarakterisering av levende donor sørger for å fremskaffe alle nødvendige opplysninger

	
	
	
	
	

	Levende donor blir informert på en måte som gjør at vedkommende forstår konsekvensene av donasjonen
	
	
	
	
	

	Ved karakterisering av avdød donor fremskaffes det nødvendige opplysninger om donor fra donors pårørende eller andre

	
	
	
	
	

	Ved hver donasjon innhentes opplysningene i tråd med kravene i § 11 femte ledd

	
	
	
	
	

	Tilleggsopplysninger innhentes i tråd med § 11 sjette ledd
	
	
	
	
	

	Ved overføring av organer til andre EU- og EØS-medlemsland, eventuelt tredjeland, overføres informasjonen knyttet til donor- og organkarakterisering til transplantasjonsvirksomheten i mottakerlandet


	
	
	
	
	

	Kvalitets- og sikkerhetskrav knyttet til levende donor og etablering av regionalt samtykkebasert helseregister (§ 12)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Levende donor velges ut etter en vurdering av personens psykiske og fysiske helse og medisinske historie av kvalifisert helsepersonell som har relevant utdannelse eller erfaring med slikt arbeid

	
	
	Ifølge nasjonal veileder
	
	

	Virksomheten gjennomfører nødvendige tiltak for å sikre full beskyttelse av levende donorer slik at kvaliteten og sikkerheten til organer til transplantasjon sikres

	
	
	
	
	

	Virksomheten har et system for oppfølging av levende donor

	
	
	Ifølge nasjonal veileder
	
	

	Det foreligger et samtykkebasert register over levende donorer

	
	
	
	
	

	 Kvalitets- og sikkerhetskrav knyttet til uttak og testing (§ 13)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Uttaking av organer utføres i hensiktsmessige lokaler og på en måte som sikrer organenes kvalitet og sikkerhet. Lokalene har samme standard som en operasjonsstue og driftes og vedlikeholdes etter tilsvarende standarder

	
	
	
	
	

	Uttakingsmateriale og utstyr håndteres på en måte som tar nødvendig hensyn til relevant nasjonalt og internasjonalt regelverk, blant annet regelverk om sterilisering av medisinsk utstyr


	
	
	
	
	

	Tester som er nødvendige for karakterisering av organer og donorer utføres i laboratorier med nødvendig kvalifisert personell, i egnete lokaler og med egnet utstyr


	
	
	
	
	

	Transport (§ 14)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Virksomhet som er godkjent for transport av organer sørger for at organisasjoner eller virksomheter som involveres i transporten har egnete arbeidsprosedyrer for å opprettholde kvaliteten til organene under transporten, og at transporttiden er tilfredsstillende

	
	
	Landsfunksjon for transplantasjonstjenesten
	
	

	Transportbeholderen er merket med informasjon i henhold til § 14 annet ledd

	
	
	
	
	

	Sikkerhetskrav knyttet til transplantasjonen    (§ 15)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Før transplantasjon igangsettes verifiseres det at donor- og organkarakteriseringen er dokumentert, jf. § 11, og at kravene knyttet til preservering og transport er ivaretatt, jf. § 13 og § 14

	
	
	
	
	

	Sporbarhet (§ 16)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Virksomhetene sikrer at alle organer som uttas skal kunne spores på alle trinn i kjeden fra donor til mottaker eller kassasjon og fra mottaker eller kassasjon tilbake til donor

	
	
	
	
	

	Donerte organer tildeles en entydig og unik kode som sikrer korrekt identifisering av hver donasjon, hvert organ og mottaker av organet. Donors navn eller fødselsnummer fremgår ikke av de opplysninger som følger organet

	
	
	
	
	

	Data som er nødvendige for å sikre sporbarhet oppbevares i minimum 30 år etter donasjonen

	
	
	
	
	

	I de tilfeller organer overføres mellom EU- og EØS-land, og tredjeland overfører virksomheten nødvendig informasjon for å sikre sporbarhet og kunnskap om eventuelle alvorlige uønskede hendelser og bivirkninger til mottakerlandet

(Se også egen bestemmelse om dette avslutningsvis)

	
	
	
	
	

	Melding om alvorlige uønskede hendelser
(§ 18)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Alvorlige uønskede hendelser som kan påvirke kvaliteten og sikkerheten til organet meldes umiddelbart transplantasjonsvirksomheten. Tilsvarende gjøres i de tilfeller hvor organer utveksles etter § 21

	
	
	
	
	

	Virksomheten har etablert rutiner for å melde til Kunnskapssenteret
 om alvorlige uønskede hendelser som kan påvirke kvaliteten og sikkerheten til organet


	
	
	
	
	

	Meldingene inneholder ikke pasientens navn eller fødselsnummer


	
	
	
	
	

	Virksomheten evaluerer hendelsene og melder til Kunnskapssenteret hvilke tiltak som er truffet


	
	
	
	
	

	Melding om alvorlige bivirkninger (§ 19)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Alvorlige bivirkninger observert i løpet av eller etter en transplantasjon meldes Kunnskapssenteret

	
	
	
	
	

	Alvorlige bivirkninger hos levende donor meldes tilsvarende


	
	
	
	
	

	Meldingene inneholder ikke pasientens navn eller fødselsnummer


	
	
	
	
	

	Bivirkningene meldes også mellom donorsykehus og transplantasjonsvirksomhet, herunder der organer utveksles etter § 21


	
	
	
	
	

	Virksomheten iverksetter undersøkelser for å identifisere årsaker og eventuelle konsekvenser av bivirkningene. Konklusjoner og analyse av årsak og konsekvenser meldes Kunnskapssenteret 

	
	
	
	
	

	Samtykkebasert register over mottakere og pasienter på venteliste for transplantasjon (§ 20)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Oslo universitetssykehus HF ved Nasjonal behandlingstjeneste for organtransplantasjon har etablert et samtykkebasert helseregister med oversikt over pasienter på venteliste for transplantasjon og over mottakere

	
	
	
	
	

	Utveksling av organer (§ 21)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Utveksling av organer mellom Norge og de øvrige EU- og EØS-medlemsland og med tredjeland gjøres kun dersom organet kan spores fra donor til mottaker og omvendt og tilfredsstiller de kvalitets- og sikkerhetsstandarder som fremgår av denne forskriften

	
	
	
	
	

	Europeisk utvekslingsorganisasjon for organer (§ 22)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Helse Sør-Øst RHF, Oslo universitetssykehus HF ved Nasjonal behandlingstjeneste for organtransplantasjon har inngått avtale med europeisk organutvekslingsorganisasjon

	
	
	
	
	

	Tilsyn (§ 24)

	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Virksomheten sørger for at alle nødvendige opplysninger gjøres tilgjengelig for tilsyn

	
	
	
	
	

	Felles prosedyreregler som får anvendelse ved utveksling av organer mellom EU- og EØS-medlemsland. Artikkel 4 (Kommisjonens gjennomføringsdirektiv 2012/25/EU)


	Ja
	Nei
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Opplysninger formidles skriftlig, enten elektronisk eller som telefaks

	
	
	
	
	

	Opplysningene utferdiges på et språk som forstås av avsenderes og mottakeren, eventuelt engelsk

	
	
	
	
	

	Opplysningene formidles så raskt som mulig

	
	
	
	
	

	Opplysningene registreres og kan stilles til rådighet på anmodning

	
	
	
	
	

	Dato og klokkeslett for formidling av opplysningene registreres

	
	
	
	
	

	Kontaktperson med ansvar for formidlingen av opplysningene fremgår

	
	
	
	
	

	Følgende tekst påføres: «Inneholder personopplysninger. Beskyttes mot uautorisert videre givelse eller adgang»

	
	
	
	
	

	Muntlig utveksling av opplysninger ved nødsituasjoner følges opp skriftlig 

	
	
	
	
	

	Ved mottak av opplysninger sikrer mottaker at avsender har sendt opplysningene i tråd med regelverket

	
	
	
	
	

	Kvalifisert personell er tilgjengelig 24 timer i døgnet, 7 dager i uken

	
	
	
	
	

	Kvalifisert personell er i stand til å motta og formidle opplysninger i henhold til Kommisjonsdirektivet (2012/25/EU)

	
	
	
	
	


� Meldeordningen er delegert fra Helsedirektoratet til Kunnskapssenteret, se www.melde.no





Skjemaet er utarbeidet av Helsedirektoratet avdeling Bioteknologi og helserett

