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Hgyring - forskrift om nytt bivirkningsregister

Fylkesradet for menneske med nedsett funksjonsevne skriv hgyringsuttale i mgte 18.
april.

Vedleqgqg:
Hgyringsnotat om biverknadsregisterforskrift

SAKSFRAMSTILLING

Helse- og omsorgsdepartementet har sendt pd hgyring ei ny forskrift som regulerer handsaminga
av opplysningar i eit system for biverknadsrapportering. Forskrifta skal bli heimla i
helseregisterlova § 11 andre ledd bokstav i.

Forskrifta skal gjelde innsamling og anna handsaming av meldingar om biverknader av legemiddel
til menneske. Bruk av data om legemiddelbruk er eit viktig verktgy for systematisk oppfglging av
pasientbehandling, som grunnlag for auke i pasientsikkerheit og betre kvalitet pa helse- og
omsorgstenestene. Systemet for rapportering av biverknader av legemiddel skal bidra til sikker og
effektiv legemiddelbruk, gjennom fortlgpande og systematisk a innsamle, handsame og analysere
opplysningar i biverknadsmeldingar. Systemet skal fange opp biverknadsinformasjon knytt til
legemiddelbruk sa tidleg som mogleg. Forslaget er ei vidarefsring og vidareutvikling av dagen sitt
system for biverknadsmeldingar som er heimla i legemiddelforskrifta.

Hgyringsfristen er 9. mai 2018.



