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Inledande bestammelse

1§ E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett register 6ver
uppgifter om férordnande och expediering av likemedel for behandling av djur.

Forhallande till annan reglering

2 § Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
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
sadana uppgifter och om upphéavande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsférordning), har bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna férordning galler lagen (2018:218) med

kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrifter som har
meddelats med stod av den lagen, om inte annat féljer av denna férordning.

Personuppgiftsansvar

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

Den enskildes installning till personuppgiftsbehandlingen

4 § Behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt denna férordning far utfoéras
aven om den enskilde invander mot behandlingen.

Behandling av personuppgifter som inte ar tillaten enligt denna férordning far anda
utféras, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen



5§ Personuppgifterna i registret far behandlas om det ar nédvandigt for andamal som
ror:

1. registrering av uppgifter om forordnande av lakemedel som ska expedieras pa
oppenvardsapotek,

2. expediering av lakemedel som férordnats,

3. framstallning av statistik hos E-halsomyndigheten,

4. registrering och redovisning till en forskrivare for medicinsk uppféljning,
utvardering och kvalitetssdkring inom djurens hélso- och sjukvard,

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

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

7. registrering och redovisning till Jordbruksverket och Statens veterinarmedicinska
anstalt av uppgifter for epidemiologiska undersdékningar, forskning, uppféljning, analys,
utvardering och kvalitetssdkring inom djurens hélso- och sjukvard,

8. registrering och redovisning av uppgifter till Jordbruksverket och Statens
veterindrmedicinska anstalt som myndigheterna behover for att uppfylla
rapporteringsskyldighet avseende forordnade och expedierade lakemedel,

9. registrering och redovisning till Likemedelsverket av uppgifter for epidemiologiska
undersokningar, forskning, framstallning av statistik, uppféljning, utvardering och
kvalitetssakring inom djurens halso- och sjukvard, eller

10. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets tillsyn dver
tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt for Lakemedelsverkets tillsyn 6ver uppgiftslimnande vid expediering
av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 15 lagen om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &andamal som avses i forsta stycket 1, med undantag
for registrering av elektroniska recept, far endast ske i friga om den djuragare eller
djurhdllare som har lamnat sitt samtycke till behandlingen.

For dandamal som avses i forsta stycket 4 och 6-9 far inga uppgifter redovisas som kan
hanforas till en enskild djurdgare eller djurhallare.

Personuppgiftsbehandling for andra andamal

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

Personuppgifter som far behandlas

7 § For de andamal som anges i 5 och 6 §§ far foljande personuppgifter behandlas:
1. djuragarens eller djurhallarens namn och adress,
2. djurdgarens eller djurhallarens personnummer eller, om personnummer saknas,
fodelsedatum,
3. veterindrens namn,



4. veterinarnummer, och
5. veterindrens adress och telefonnummer till arbetsplatsen.

Direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande

8 § Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek far ha tillgang till uppgifter i registret
genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande av personuppgifter for de
andamal som anges i 5 § forsta stycket 1 och 2.

En djurdgare eller djurhdllare far ha direktatkomst eller annan elektronisk tillgang till
uppgifter i registret som hanfor sig till forskrivningar av l1akemedel for behandling av
dennes djur.

Uppgiftsskyldigheter

9 § E-hdlsomyndigheten ska lamna ut de uppgifter som behovs for andamalen som
anges i 5 § forsta stycket 1 och 2 till expedierande personal pa 6ppenvardsapotek.

10 § E-hdlsomyndigheten ska pa begdran lamna sddan redovisning av uppgifter som
avses i 5 § forsta stycket 4 till den forskrivare som utfardat forordnandet.

11 § E-hdlsomyndigheten ska pa begdran lamna ut uppgifter till Jordbruksverket for de
andamal som anges i 5 § forsta stycket 5-8.

12 § E-hdlsomyndigheten ska pa begdran lamna ut uppgifter till en lansstyrelse for de
andamal som anges i 5 § forsta stycket 5.

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

14 § E-hdlsomyndigheten ska pa begdran lamna ut uppgifter till Likemedelsverket for
de d&ndamal som anges i 5 § forsta stycket 9. For de &ndamal som anges i 5 § forsta
stycket 10 ska E-hdlsomyndigheten pa begaran lamna ut uppgifter redovisade per
oppenvardsapotek till Likemedelsverket.

Gallring

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

E-hdlsomyndighetens skyldighet att informera den registrerade

16 § Utover det som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning ska
E-hdlsomyndigheten ldamna information till den registrerade om

1. vilka personuppgifter registret innehdller om denne,

2. de tystnadsplikts- och sdakerhetsbestimmelser som giller for registret,

3. ratten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsférordning och 7 kap. 1 § lagen (2018:218)
med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning till skadestand vid
behandling av personuppgifter i strid med EU:s dataskyddsforordning,



4. utlimnande pa medium for automatiserad behandling,

5. direktatkomst eller annat elektroniskt utldimnande och samtycke, och

6. att registreringen inte ar frivillig med undantag for andamal enligt 5 § forsta stycket
1.

Behorigheter och atkomstkontroll

17 § E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behérighet for
atkomst till personuppgifter i registret. Behorigheten ska begransas till det som behovs
for att den som arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar.

E-hdlsomyndigheten ska se till att atkomst till personuppgifter i registret dokumenteras
sa att dtkomsten kan kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och aterkommande
kontrollera om nagon obehdrigen tar del av personuppgifterna.

18 § Direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande av uppgifter i registret far ges
forst sedan E-hdlsomyndigheten forsdakrat sig om att behdrighets- och
sakerhetsfragorna ar 16sta pa ett sitt som ar tillfredsstallande ur integritetssynpunkt
och att behorigheten hos den som ska fa direktatkomst eller annan elektronisk atkomst
ar begransad till att endast gélla sddana uppgifter som denne har ratt att fa ut enligt
denna forordning.



