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Datainspektionen har granskat promemorian huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundlaggande fri- och
rattigheter skyddas i samband med behandling av personuppgifter.

Promemorian innehdller forslag till lagandringar som syftar till att anpassa
svensk ratt till kommissionens delegerade forordning 2016/161 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom
faststallande av ndrmare bestammelser om de sdkerhetsdetaljer som anges
pé forpackningar for humanlakemedel (férordning 2016/161) i syfte att gora
det mojligt att kontrollera ett ldkemedels dkthet.

Datainspektionen kan inte tillstyrka lagforslaget i promemorian i dess
nuvarande form, eftersom de konsekvenser forslaget kan fa for enskildas
grundlaggande fri- och rattigheter inte tillrdckligt belysts i promemorian.
Datainspektionen anser att det, inom ramen for det fortsatta
beredningsarbetet, bor goras en mer djupgdende analys av den
personuppgiftsbehandling som kan komma att utforas i det databassystem
som omfattas av regleringen i forordningen 2016/161. En sddan analys bor
aven innehdlla en férnyad bedomning av hur nuvarande bestammelser
forhaller sig till dataskyddsforordningen.

Datainspektionen lamnar f6ljande synpunkter.
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4.8 Fragor om sekretess och annat uppgiftsskydd samt om
uppgiftsutlimnande och personuppgiftsbehandling

Datainspektionen konstaterar att promemorian inte foreslar nagon
anpassning av svensk ratt med anledning av bestimmelserna i direktiv
2001/83/EG och forordning 2016/161, och att lagforslaget inte heller
innehdller ndgra nya bestaimmelser som reglerar personuppgiftsbehandling.
Enligt promemorians beddmning finns det inget behov av att inféra nya
bestammelser som reglerar personuppgiftsbehandling da vederborlig hansyn
till bl.a. skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslagstiftningen
tagits vid genomforande av direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanldakemedel.

Datainspektionen ifragasatter denna bedémning och vill erinra om att ett
nytt regelverk for personuppgiftsbehandling géller fran och med den 25 maj
2018 da dataskyddsfoérordningen borjade tillampas. Oavsett om behandling
av personuppgifter tidigare utforts med stod av en sarskild
registerforfattning eller personuppgiftslagen maste dataskyddsférordningen
beaktas och analyseras som helhet. Det innebdr att det ar nodvandigt att
undersoka om behandlingen ar tilliten med direkt tillaimpning av
dataskyddsforordningen, om det enligt férordningen finns krav pa nationell
reglering for att en viss behandling ska vara tilliten och om det ar tilldtet
med kompletterande nationell reglering enligt dataskyddsforordningen.
Datainspektionen vill i ssmmanhanget dven framhdlla att forutom att
regelverket forandrats, sa kan det dven ha skett en utveckling av tekniken
som innebadr att det inte ar tillrdckligt att endast hanvisa till att det tidigare
skett en anpassning. Om en tidigare bedémning gjorts bor den kompletteras
med en bedomning av hur den foérhaller sig till nulaget.

Datainspektionen vill aven peka pd ingressnot 37 till forordning 2016/161 dar
det anges, betraffande hansynen till skyddet av personuppgifter, att aven om
det i den foreliggande genomforandeforordningen inte stalls krav pa att
personuppgifter ska lagras i databassystemet bor skyddet av personuppgifter
sakerstdllas i de fall databasernas anvandare anviander databassystemet for
syften som inte omfattas av férordningen.
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Datainspektionen menar att det ar nodvandigt att forst analysera vilka
personuppgifter som behandlas for att i ndsta led kunna sikerstalla att
personuppgifter behandlas korrekt. Enligt Datainspektionens bedémning ar

det, i avsaknaden av en analys av vilka personuppgifter som kan komma att

behandlas i databassystemet och av vem och for vilket andamal inte tydligt
hur skyddet for personuppgifterna kan sdkerstallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter féredragning
av juristen Pernilla Andersson.Katarina Tullstedt, 2018-09-28 (Det hdr dr en

elektronisk signatur)



	Anpassningar av svensk lag med anledning av kommissionens delegerade förordning (EU) 2016/161

