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Svensk författningssamling

 

Förordning
om dels fortsatt giltighet av förordningen 
(1997:143) om biverkningsregister angående 
läkemedel, dels ändring i samma förordning;

 

utfärdad den 29 oktober 1998.

Regeringen föreskriver i fråga om förordningen (1997:143) om biverk-
ningsregister angående läkemedel, som gäller till utgången av år 1998,

 

dels

 

 att förordningen skall fortsätta att gälla till utgången av år 1999,

 

dels

 

 att 1, 9 och 11 §§ skall ha följande lydelse.

 

1 §

 

Läkemedelsverket får för de ändamål som anges i 2 § utföra automati-
serad behandling av personuppgifter i ett särskilt register över läkemedelsbi-
verkningar (biverkningsregistret). Med läkemedel likställs andra varor på
vilka läkemedelslagen (1992:859) tillämpas.

 

9 §

 

I förordningen (1993:1057) om viss uppgiftsskyldighet inom hälso-
och sjukvården finns föreskrifter om skyldighet för den som bedriver verk-
samhet inom hälso- och sjukvården att lämna uppgifter till biverkningsre-
gistret.

 

11 §

 

Läkemedelsverket skall på lämpligt sätt se till att personer som omfat-
tas av biverkningsregistret och allmänheten i övrigt får information om re-
gistret. Informationen skall innehålla upplysningar om ändamålet med re-
gistret och dess innehåll samt rätten att få registerutdrag och rättelse enligt
datalagen (1973:289). Läkemedelsverket bör dessutom på lämpligt sätt in-
formera om de sekretess- och säkerhetsbestämmelser samt begränsningar i
fråga om terminalåtkomst och utlämnande av uppgifter på medium för auto-
matiserad behandling som gäller för registret.

 

Denna förordning träder i kraft den 1 januari 1999.

På regeringens vägnar
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