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Lakemedelsverket

Yttrande over forslag till
Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLFS-FS 2021:XX) om forordnande
och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit samt forslag till
foreskrifter om andring av
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVF
2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har granskat férslaget huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundldggande fri- och rattigheter
skyddas i samband med behandling av personuppgifter.

Remissen innehaller forslag till nya foreskrifter om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit samt féreskrifter om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Bakgrunden till
remissen ar framférallt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 v den
11 december 2018 om veterinarmedicinska lakemedel (EU-férordningen om
veterinarmedicinska lakemedel) och om upphavande av direktiv 2001/82 som ska
bdrja tillampas den 28 januari 2022. For att anpassa det svenska regelverket pa
omradet till férordningen har ett forslag pa nationella lag- och férordningsandringar
ldmnats i SOU 2021:45 En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning. Bland
andringarna finns aven forslag pa nya eller andrade bemyndiganden for
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter. IMY har nyligen mottagit en remiss éver
forslagen i betankandet, men annu inte lamnat svar.

Med denna utgangspunkt Iamnar IMY féljande synpunkter pa Lakemedelsverkets
forslag till nya och andrade foreskrifter.

IMY konstaterar att konsekvensutredningen inte innehaller nagon beskrivning av hur
forslagen forhaller sig till dataskyddsregleringen, och vilka konsekvenser forslagen far
for den enskildes personliga integritet. Den innehaller inte heller nagra hanvisningar till
att det gjorts en integritetsanalys i lagstiftningsarbetet.
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Forslagen i det nu remitterade underlaget innebar att fler personuppgifter an tidigare
kommer att behandlas vid férskrivning av veterinarrecept och rekuvisition till
veterindrmedicinsk verksamhet. Till exempel ska djurégarens eller djurhallarens
personnummer (eller om personnummer saknas fodelsedatum) alltid anges vid
forskrivning av lakemedel och teknisk sprit till djur (se 5 kap. 9 och 10 §§ i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLFS-FS 2021:XX) om férordnande och utlamnande
av lakemedel och teknisk sprit). Eftersom forslagen innebar en utékad
personuppgiftsbehandling anser IMY att konsekvensutredningen bor kompletteras
med en utredning och analys av férslagens inverkan pa den enskildes personliga
integritet.

IMY vill aven framhalla att personnummer och samordningsnummer anses som extra
skyddsvarda, och att personnummer och samordningsnummer far behandlas utan
samtycke endast nar det ar klart motiverat med hansyn till andamalet med
behandlingen, vikten av en saker identifiering eller nagot annat beaktansvart skal (se 3
kap. 10-11 §§ lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsférordning).

IMY noterar vidare att det inte framgar hur lange uppgifternas kommer att sparas, och
vill sarskilt lyfta fram principen om lagringsminimering, som innebar att personuppgifter
inte far forvaras i en form som mojliggér identifiering av den registrerade under langre
tid &n vad som ar nédvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas (se
artikel 5 1. e i dataskyddsforordningen)

Detta yttrande har beslutats av t.f. enhetschefen Pernilla Andersson.

Pernilla Andersson, 2021-07-26 (Det hér &r en elektronisk signatur)
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