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Lag
om behandling av personuppgifter i irenden om
licens for likemedel;

utfirdad den 26 maj 2016.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs féljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller vid behandling av personuppgifter for de &ndamal som
avses i 8 eller 9 § hos Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i drenden
angdende ansokan om licens for likemedel, om behandlingen av personupp-
gifterna ar helt eller delvis automatiserad eller om uppgifterna ingér i eller &r
avsedda att inga i en strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgdng-
liga for sdkning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Definitioner

2§ Med licens avses i denna lag ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) for 6ppenvardsapotek att silja lakemedel for att
tillgodose behovet av lakemedel for en viss patient, ett visst djur eller djurslag
eller en viss djurbeséttning.

Med dppenvdrdsapotek avses 1 denna lag en inréttning for detaljhandel
med likemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel.

Forhallande till annan lag

3§ I denna lag har de uttryck som ocksé forekommer i likemedelslagen
(2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Vad som i denna lag foreskrivs i friga om ldkemedel ska ocksé gilla sa-
dana varor och varugrupper for vilka det med stod av 18 kap. 2 § ldke-
medelslagen har foreskrivits att ldkemedelslagen helt eller delvis ska gélla.

4§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller for Lakemedelsverkets och E-
hilsomyndighetens behandling av personuppgifter i verksamhet som ror dren-
den om ansdkan om licens for ldkemedel, om inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

! Prop. 2015/16:143, bet. 2015/16:S0U15, rskr. 2015/16:250.
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Krav pa behandling

5§ Personuppgifter ska behandlas sa att den registrerades personliga inte-
gritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehoriga
inte far tillgang till dem.

Den registrerades instéillning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ér tilldten enligt denna lag far utfo-
ras dven om den registrerade motsétter sig behandlingen.

Personuppgiftsansvar

7§ Liakemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for myndighetens person-
uppgiftsbehandling i drenden om ansékan om licens.

E-hélsomyndigheten &dr personuppgiftsansvarig for myndighetens person-
uppgiftsbehandling i drenden om ansdkan om licens.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

8§ Personuppgifter far behandlas enligt denna lag om det dr nddvandigt for
att

1. Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut i d&renden om ansékan om li-
cens och bevara uppgifter i sddana beslut,

2. Lakemedelsverket enligt 12 § ska kunna 1&dmna ut uppgifter,

3. E-hédlsomyndigheten ska kunna ta emot och bevara uppgifter i drenden
om ansdkan om licens,

4. E-hédlsomyndigheten ska kunna sammanfora handlingar i drenden om
ansokan om licens, och

5. E-hdlsomyndigheten enligt 13—15 §§ ska kunna ldmna ut uppgifter.

9§ I fraga om behandling av personuppgifter for annat andamal dn vad som
anges i 8 § giller 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

Sokbegrinsning

10 § Vid behandling av personuppgifter far forskrivningsorsak inte anvéin-
das som sokbegrepp.

Utlimnande pi medium for automatiserad behandling

11§ Fér en personuppgift 1dmnas ut, fir det ske pd medium for automatise-
rad behandling.

Skyldighet att limna ut uppgifter

12§ Lékemedelsverket ska till E-hdlsomyndigheten ldmna ut uppgifter i
drenden om ansdkan om licens.



13§ E-hidlsomyndigheten ska till Likemedelsverket 1dmna ut uppgifter i
drenden om ansdkan om licens.

14§ E-hidlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i drenden om ansdkan om
licens till expedierande personal pa dppenvardsapotek som i sin verksamhet
har behov av sadana uppgifter.

15§ E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i &renden om ansékan om
licens till den som &r behorig att forordna 1dkemedel och som i sin verksamhet
har behov av sddana uppgifter.

Direktatkomst

16 § Expedierande personal pa ett Sppenvardsapotek far, med den sokbe-
gransning som foljer av 10 §, ha direktitkomst till sddana personuppgifter i
drenden om ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten som personalen i sin
verksamhet har behov av.

Den som dr behorig att forordna likemedel far, med den s6kbegransning
som foljer av 10 §, ha direktatkomst till personuppgifter i sddana drenden om
ansokan om licens hos E-hédlsomyndigheten som innehéller personuppgifter
som han eller hon sjélv har lamnat till myndigheten.

Patienten far ha direktatkomst till personuppgifter om sig sjélv i drenden
om ansokan om licens hos E-hdlsomyndigheten.

Behdorighetstilldelning

17§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for atkomst till personuppgifter som helt eller delvis behandlas
automatiskt. Behdrigheten ska begrinsas till vad som behovs for att den som
arbetar pa Likemedelsverket eller E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till personuppgifter som
helt eller delvis behandlas automatiskt.

Atkomstkontroll

18 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att atkomst till personuppgifter
som helt eller delvis behandlas automatiskt dokumenteras sé att atkomsten
kan kontrolleras i efterhand. Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt
och aterkommande kontrollera om nagon obehorigen kommer &t sddana upp-
gifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Gallring

19 § Personuppgifter som bevaras ska gallras hos Likemedelsverket och E-
hélsomyndigheten senast 36 ménader efter Lakemedelsverkets beslut i dren-
det.
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Personuppgifter som ldmnats till E-hdlsomyndigheten av ndgon som &r be-
horig att forordna ldkemedel ska, om uppgifterna inte sammanforts med en
ansokan om licens, gallras hos E-hdlsomyndigheten senast 12 manader efter
det att uppgifterna har kommit in till myndigheten.

Riittelse och skadestind

20 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och ska-
destind géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

21§ Den personuppgiftsansvarige ska se till att den registrerade far infor-
mation om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som &dr personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som giller for uppgifterna och
behandlingen,

S.rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. rétten enligt 20 § till rdttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter och
till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag,

7. vad som giller i friga om sokbegransningar, och

8. vad som giller i fraga om gallring.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.
P4 regeringens vignar
STEFAN LOFVEN

GABRIEL WIKSTROM
(Socialdepartementet)

Wolters Kluwer
Elanders Sverige AB, 2016
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