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Vi viser til Direktoratet for e-helse sitt hgringsbrev av 9. desember 2022.

Legemiddelverket stgtter forslaget om a overfgre vedtaksmyndigheten for utlevering av data fra
Bivirkningsregisteret slik som foreslatt i hgringsnotatet og har ingen innvendinger mot det foreslatte
tidspunktet for denne overfgringen.

Bivirkningsregisteret er nylig etablert som nasjonalt helseregister og vil nyte godt av gevinstene som
er beskrevet i hgringsnotatet, som for eksempel bedre oversikt over tilgjengelige data og felles
sgknadsskjema. For Bivirkningsregisteret er det en fordel @ unnga a sette opp egne rutiner og
systemer for tilgjengeliggjgringer i en kortere periode fgr en eventuell overfgring av
vedtaksmyndighet. Inkluderingen av Bivirkningsregisteret i forslaget vil derfor forenkle saksprosesser
bade for sgkere og for oss som registerforvalter.
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