Lakemedelsverkets forfattningssamling

ISSN 1101-5225 )
Ansvarig utgivare: Generaldirektdr Kjell Strandberg

. _ LVFS 1999:1
Lakemedelsverkets foreskrifter om andring av verkets Utkom fran trycket
foreskrifter och allméanna rad (LVFS 1996:4) om den 18 januari 1999

sakerhetsdvervakning av lakemedel,
beslutade den 4 januari 1999.

Lakemedelsverket foreskriver hdrmed att 8 § i rubricerade forfattning jamte
forfattningens allmanna radsdel (Bilaga Kapitel 11. 2. forsta stycket) skall ha
féljande lydelse.

8 § Halso- och sjukvardspersofahed forskrivningsratt samt veterinarer
skall snarast rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samtliga oférutsedda
biverkningar samt sddana biverkningar som syns 6ka i frekvens direkt till La-
kemedelsverket eller via Lakemedelsverkets regionala biverkningscentra.

2. Vem skall rapportera och vart enligt foreliggande foreskrift

Halso- och sjukvardspersonal med forskrivningsratt skall snarast rapportera
samtliga allvarliga biverkningar och samtliga oférutsedda biverkningar samt
sadana biverkningar som syns oka i frekvens till LAkemedelsverket direkt el-
ler via Lakemedelsverkets regionala biverkningscentra. Veterinarer har sam-
ma rapporteringsskyldighet enligt Statens jordbruksverks féreskrifter om
journalforing och uppgiftslamnande m.m. (SJVFS 1998:38). Rapporter fran
farmaceuter eller halso- och sjukvardspersonal utan forskrivningsratt maste i
forekommande fall kompletteras med ytterligare information frdn ansvarig 13-
kare.

Dessa foreskrifter trader i kraft tva veckor efter den dag da forfattningen en-
ligt uppgift p& den utkom av trycket i Lakemedelsverkets forfattningssamling.
Lakemedelsverket
KJELL STRANDBERG

Bengt Sjoberg

4 Lag om halsodataregister (1998:543) samt férordningen (1993:1057) om viss uppgifts-
skyldighet inom hélso- och sjukvarden 1
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