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Svensk forfattningssamling

SFS 2001:710
Form:dmng. . R . Utkom fran trycket
om biverkningsregister angaende likemedel hos den 18 september 2001
Likemedelsverket;

utfirdad den 6 september 2001.

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelse

1§ Likemedelsverket far fora hilsodataregister enligt 1§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister i form av ett biverkningsregister.

Personuppgiftsansvarig

2§ Av 1§ lagen (1998:543) om hilsodataregister foljer att Likemedels-
verket dr personuppgiftsansvarigt for behandlingen av personuppgifter.

Andamal for behandling av personuppgifter

3§ Personuppgifter i biverkningsregistret far behandlas for framstéllning
av statistik och for forskning.

Personuppgifter som far behandlas

4§ Sadana personuppgifter far behandlas som ror patienter som utsatts for
liakemedelsbiverkning eller som ror rapporterande eller behandlande hélso-
och sjukvardspersonal. Behandlingen far avse uppgifter som limnas av den
registrerade eller av annan med uttryckligt samtycke till registrering fran den
som uppgiften avser.

Med ldkemedel likstills i denna forordning andra varor pa vilka likeme-
delslagen (1992:859) tilldmpas.

5§ For patienter som avses i 4 § far det, under de forutsittningar som
anges dadr, i1 registret finnas uppgifter om

1. personnummer eller fodelsedatum samt kon,

2. alder och datum da biverkningen upptridde,

3. biverkningen eller biverkningarna, forlopp och biverkningsndmndens
bedomning av orsakssamband,

4. det eller de likemedel som misstdnks ha orsakat biverkningen,
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5. ldkemedlets form, dos och administrationssitt samt behandlingstid och
behandlingsindikation,

6. motsvarande uppgifter om andra likemedel som patienten behandlats
med.

6 § For hilso- och sjukvérdspersonal som avses i 4 § far det, under de for-
utsédttningar som anges dér, i registret finnas uppgifter om befattning, namn,
adress, klinik och lin.

7 § 1biverkningsregistret far det ocksé finnas uppgifter om tidpunkt for re-
gistrerade forhallanden samt tekniska och administrativa uppgifter som be-
hovs for att tillgodose dndamaélet med registret.

Uppgiftsskyldighet

8§ Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvérden skall, for de
dandamal som anges i 3 § lagen (1998:543) om hilsodataregister, limna de
uppgifter som avses i 4—7 §§ till biverkningsregistret.

Information

9§ Den information som Likemedelsverket skall limna de registrerade
enligt 25 § forsta stycket ¢) personuppgiftslagen (1998:204) skall omfatta

1. vilka kategorier av uppgifter som ingar i registret,

2. varifran uppgifter hiamtas in,

3. hur ldnge registret kommer att foras,

4. ritten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

5. innebdrden och omfattningen av det sekretess- och sikerhetsskydd som
giller for registret,

6. vad som giller ifrdga om sokbegrepp, direktatkomst och utlimnande pa
medium for automatiserad behandling,

7. den registrerades ritt att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgifts-
lagen, samt

8. vad som giller om bevarande och gallring av registret.

Likemedelsverket skall pa limpligt sitt informera allménheten om regist-
ret.

Denna forordning trader ikraft den 1 oktober 2001.
Pa regeringens vignar
LARS ENGQVIST

Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)
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