Yttrande Diarienr 1(2)
2019-10-21 DI-2019-5639

. . Ert diarienr
Datainspektionen $2018/04035/FS

Regeringskansliet, Socialdepartementet

Remiss av E-halsomyndighetens rapport
Reglering av personuppgiftsbehandling

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

Datainspektionen ar positiv till E-hdlsomyndighetens juridiska analys, som
innehaller en bra genomlysning av dataskyddsbestimmelserna och rimliga
avvagningar vad galler det rattsliga stodet for E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling infoér Sveriges planerade deltagande i det
gransoverskridande informationsutbytet nir det giller e-recept. Aven fragor
som ror tystnadsplikt har behandlats.

Datainspektionen anser dock att beskrivningen av de integritetsrisker som
kan foreligga for den enskilde vid det gransoverskridande
informationsutbytet inte ar fullstandig. Dels beror detta pa att forslaget ar
begransat till att endast omfatta den personuppgiftsbehandling som avses
utforas av E-hdlsomyndigheten, dels att saval de uppgifter som ska behandlas
som de skydds- och sdkerhetsdtgdrder som hanteringen av
personuppgifterna ska omfattas av ar sddant som ska faststdllas inom ramen
for EU-samarbetet. Dessa omstandigheter innebar att det inte ar mojligt att
bedéma om de integritetshojande dtgarder som foreslas ar tillrackliga och
om det intrang i den enskildes personliga integritet som en behandling av
personuppgifterna medfor ar proportionell i forhdllande till andamalet.
Datainspektionen hdnvisar till artikel 6.2 och 6.3 dataskyddsforordningen
och betonar att en integritetsanalys alltid maste goras utifran den enskilde
registrerades perspektiv och ta hdnsyn till samtliga risker som forslagen kan
innebdra for den enskilde.
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E-hdlsomyndigheten pdpekar i rapporten att det kan finnas ett behov av att
utreda om forfattningsandringar kravs ocksd pa andra omraden for att det
gransoverskridande informationsutbytet ska kunna genomféras, men
konstaterar att sddana utredningar ligger utanfor det aktuella uppdraget.
Datainspektionen delar E-hdlsomyndighetens uppfattning att det kvarstar
fragor att utreda. Datainspektionen vill sdrskilt framhdlla n6dvdandigheten av
att de integritetsrisker som ar féorknippad med personuppgiftsbehandling,
bland annat direktdtkomst, hos 6ppenvardsapoteken och de utlandska
apoteken analyseras. Enligt Datainspektionen behéver alltsa
integritetsriskerna beaktas i ett vidare sammanhang.

Datainspektionen efterfragar darfor i det fortsatta beredningsarbetet en
kompletterande utredning av samtliga risker som forslagen kan innebara for
den enskilde och hur dessa kan moétas av integritetshojande atgarder.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter féredragning
av juristen Pernilla Andersson. I beredningen av remissen har dven
avdelningsdirektoren Suzanne Isberg deltagit.Katarina Tullstedt, 2019-10-21
(Det hdr dr en elektronisk signatur)
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