Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2021:1129
om register over forordnade likemedel for behandling av ~ Publicerad
djlll' den 4 december 2021

Utfardad den 2 december 2021

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelse

1§ E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett
register over uppgifter om forordnande och expediering av likemedel for
behandling av djur.

Forhallande till annan reglering

2§ Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna forordning géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforord-
ning och foreskrifter som har meddelats med stdod av den lagen, om inte
annat foljer av denna forordning.

Personuppgiftsansvar

3§ E-hilsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i registret.

Den enskildes instiillning till personuppgiftsbehandlingen

4§ Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna forordning
far utforas d&ven om den enskilde invéinder mot behandlingen.

Behandling av personuppgifter som inte dr tilldten enligt denna forord-
ning far dnda utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke
till behandlingen.

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

58§ Personuppgifterna i registret far behandlas om det dr nodvéndigt for
dndamal som ror:

1. registrering av uppgifter om forordnande av likemedel som ska expe-
dieras pa dppenvardsapotek,

2. expediering av likemedel som forordnats,



3. framstéllning av statistik hos E-hdlsomyndigheten,

4. registrering och redovisning till en forskrivare for medicinsk uppfolj-
ning, utvirdering och kvalitetssidkring inom djurens hilso- och sjukvard,

5. registrering och redovisning av uppgifter till Statens jordbruksverk och
lansstyrelserna for deras tillsyn och uppfoljning enligt lagen (2006:806) om
provtagning pa djur, m.m., lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvard och djurskyddslagen (2018:1192),

6. registrering och redovisning av uppgifter till Jordbruksverket och
Statens veterindrmedicinska anstalt for myndigheternas framstillning av
statistik,

7. registrering och redovisning till Jordbruksverket och Statens veterinr-
medicinska anstalt av uppgifter for epidemiologiska undersokningar, forsk-
ning, uppfoljning, analys, utvirdering och kvalitetssdkring inom djurens
hilso- och sjukvard,

8. registrering och redovisning av uppgifter till Jordbruksverket och
Statens veterindrmedicinska anstalt som myndigheterna behdver for att upp-
fylla rapporteringsskyldighet avseende forordnade och expedierade like-
medel,

9. registrering och redovisning till Lakemedelsverket av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvardering och kvalitetssdkring inom djurens hélso- och sjukvard,
eller

10. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over tillhandahéllandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Likemedelsverkets tillsyn
over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 §
15 lagen om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses 1 forsta stycket 1,
med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast ske 1 fraga
om den djurédgare eller djurhéllare som har ldmnat sitt samtycke till behand-
lingen.

For andamal som avses 1 forsta stycket 4 och 69 fir inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild djurdgare eller djurhéllare.

Personuppgiftsbehandling for andra indamél

6 § Personuppgifter som behandlas i registret far behandlas dven for andra
andamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som
ar oforenligt med det andamal for vilket uppgifterna samlades in.

Personuppgifter som far behandlas

78§ For de dndamal som anges i 5 och 6 §§ far foljande personuppgifter
behandlas:

1. djurdgarens eller djurhallarens namn och adress,

2. djurdgarens eller djurhéllarens personnummer eller, om personnummer
saknas, fodelsedatum,

3. veterindrens namn,

4. veterinirnummer, och

5. veterindrens adress och telefonnummer till arbetsplatsen.

Direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande

8§ Expedierande personal pa dppenvardsapotek far ha tillgang till upp-
gifter i registret genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande av
personuppgifter for de andamal som anges i1 5 § forsta stycket 1 och 2.
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En djurdgare eller djurhallare far ha direktatkomst eller annan elektronisk
tillgang till uppgifter i registret som hinfor sig till forskrivningar av like-
medel for behandling av dennes djur.

Uppgiftsskyldigheter

9§ E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut de uppgifter som behdvs for dnda-
malen som anges i 5 § forsta stycket 1 och 2 till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek.

10§ E-hdlsomyndigheten ska pd begiran ldmna séddan redovisning av
uppgifter som avses i 5 § forsta stycket 4 till den forskrivare som utfardat
forordnandet.

11§ E-hdlsomyndigheten ska pa begidran ldmna ut uppgifter till Jord-
bruksverket for de &andamal som anges i 5 § forsta stycket 5-8.

12§ E-hdlsomyndigheten ska pa begéran lamna ut uppgifter till en lans-
styrelse for de &andamal som anges i 5 § forsta stycket 5.

13§ E-hdlsomyndigheten ska pa begidran limna ut uppgifter till Statens
veterindrmedicinska anstalt for de &ndamal som anges 1 5 § forsta stycket 6-8.

14 § E-hdlsomyndigheten ska pa begiran lamna ut uppgifter till Léke-
medelsverket for de &ndamal som anges 1 5 § forsta stycket 9. For de dnda-
mal som anges i 5 § forsta stycket 10 ska E-hdlsomyndigheten pa begéran
lamna ut uppgifter redovisade per 6ppenvardsapotek till Likemedelsverket.

Gallring

15§ Personuppgifter ska gallras senast fem ar efter det att det forordnande
som uppgifterna hor till registrerades.

E-hillsomyndighetens skyldighet att informera den registrerade

16 § Utover det som framgar av artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning ska E-hdlsomyndigheten l&mna information till den registrerade om

1. vilka personuppgifter registret innehaller om denne,

2. de tystnadsplikts- och sékerhetsbestimmelser som géller for registret,

3. réitten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
EU:s dataskyddsforordning,

4. utlimnande pa medium for automatiserad behandling,

5. direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande och samtycke, och

6. att registreringen inte &r frivillig med undantag for &ndamal enligt 5 §
forsta stycket 1.

Behorigheter och dtkomstkontroll

17§ E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behorig-
het for dtkomst till personuppgifter i registret. Behorigheten ska begransas
till det som behovs for att den som arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska
kunna fullgora sina arbetsuppgifter dér.

E-hélsomyndigheten ska se till att atkomst till personuppgifter i registret
dokumenteras sa att &tkomsten kan kontrolleras. Myndigheten ska systema-
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tiskt och aterkommande kontrollera om nédgon obehdrigen tar del av person-
uppgifterna.

18 § Direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande av uppgifter i
registret far ges forst sedan E-hdlsomyndigheten forsdkrat sig om att
behorighets- och sékerhetsfragorna ar 16sta péa ett sitt som ar tillfreds-
stillande ur integritetssynpunkt och att behorigheten hos den som ska fa
direktitkomst eller annan elektronisk atkomst dr begrdnsad till att endast
gilla sddana uppgifter som denne har ritt att f ut enligt denna forordning.

Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2022.
P& regeringens véagnar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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