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Forordning o . ) Utkom frén trycket
om delsfortsatt giltighet av forordningen den 10 november 1998

(1997:143) om biverkningsregister angaende
lakemedel, dels &ndring i samma foror dning;

utfardad den 29 oktober 1998.

Regeringen foreskriver i frdga om férordningen (1997:143) om biverk-
ningsregister angdende |akemedel, som galler till utgangen av & 1998,

dels att forordningen skall fortsdtta att gallatill utgéngen av &r 1999,

delsatt 1, 9 och 11 88 skall haféljande lydelse.

18 Lé&kemedelsverket fér for de &ndamal som angesi 2 § utféra automati-
serad behandling av personuppgifter i ett sarskilt register over |akemedel shi-
verkningar (biverkningsregistret). Med lakemedel likstélls andra varor pa
vilka lékemedel slagen (1992:859) tillampas.

98§ | forordningen (1993:1057) om viss uppgiftsskyldighet inom hélso-
och sjukvarden finns foreskrifter om skyldighet for den som bedriver verk-
samhet inom halso- och sjukvarden att 1amna uppgifter till biverkningsre-
gistret.

118 Lé&kemedelsverket skall palampligt sétt setill att personer som omfat-
tas av biverkningsregistret och allmanheten i 6vrigt far information om re-
gistret. Informationen skall innehdlla upplysningar om andaméet med re-
gistret och dess innehall samt ratten att fa registerutdrag och réttelse enligt
datalagen (1973:289). Lakemedelsverket bor dessutom pa lampligt sétt in-
formera om de sekretess- och sékerhetsbestdmmelser samt begrénsningar i
frédga om terminal&tkomst och utlamnande av uppgifter pa medium for auto-
matiserad behandling som géller for registret.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 1999.
P& regeringens vagnar
MARITA ULVSKOG
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(Socialdepartementet)



Fakta Info Direkt, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 1998



