W8 Helsedirektoratet

GODKJENNING etter forskrift 7. desember 2015 nr. 1430 om handtering av
celler og vev*
LICENCE according to regulation of 7. of December 2015 on tissues and cells*

Med hjemmel i forskrift 7. desember 2015 nr. 1430 om krav til kvalitet og sikkerhet ved handtering av
humane celler og vev, gir Helsedirektoratet godkjenning til: Rikshospitalet HF, Det norske
benmargsgiverregisteret.

Pursuant to the Norwegian regulation of 7th of December 2015 on setting standards of quality and
safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution of
human tissues and cells, the Norwegian Directorate for Health grants a licence to: Rikshospitalet, The
Norwegian Bone Marrow Donor Registry.

Virksomhetens navn : Rikshospitalet
Company name:

Organisasjonsnummer: NO 987 399 708 MVA
Organisation number

Postadresse : 0027 Oslo
Postal Address

Godkjenningsnummer : 08/3832-8
Licence number

Godkjenningen omfatter: Donasjon, oppbevaring, koding og distribusjon av hematopoetiske
stamceller beregnet pa allogen stamcelletransplantasjon (inkludert
lymfocytt infusjon) til mennesker. Godkjenningen omfatter ogsa
overfgring til og fra land utenfor E@S-omradet av hematopoetiske
stamceller beregnet pa allogen stamcelletransplantasjon til
mennesker.

This licence covers: Donation, coding, storage and distribution of hematopoetic stem cells
cells intended for allogenic stem cell transplantation (including donor
lymphocyte infusion) in human beings. The licence also covers import
and export of hematopoetic stem cells intended for allogenic stem cell
transplantation in human beings.

Ansvarlig person : Seksjonsleder, dr med. Line Boulland

Responsible person Head of section, dr med. Line Boulland
Stedfortreder: Avd sjef, dr. med John Torgils Vaage

Deputy Head of department, MD, Ph D John Torgils Vaage

Helsedirektoratet
Norwegian Directorate of Health

12. november 2018

Anne Forus e.f.

seniorradgiver e.f

Senior Adviser b.a. Marit Kildal
seniorradgiver
Senior Adviser

*Implementerer direktivene 2004/23/EU, 2006/17/EU og 2006/86/EU
Implementing Directives



