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Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade — en anpassning till
EU:s dataskyddsforordning

Sammanfattning

Utskottet foreslér att riksdagen, med ett par mindre dndringar av redaktionell
karaktdr, antar regeringens lagforslag som syftar till att anpassa lagar inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade till EU:s nya dataskyddsf6érordning.
Forslagen innebér att lagarna om personuppgiftsbehandling i de berérda verk-
samheterna ska utgdéra kompletteringar till EU:s dataskyddsfoérordning och
den nya generella dataskyddslagen.

Lagéndringarna foreslds trdda i kraft den 25 maj 2018.

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskyddsfoérordning.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomride — en
anpassning till EU:s dataskyddsforordning
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om dndring i socialforsakringsbalken,

2. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

3. lag om éndring i lagen (1998:543) om hilsodataregister,

4. lag om &ndring i lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter
inom socialtjansten med den &ndringen att uttrycket artikel 9.2 h i
forordningen” i 7 § tredje stycket ska bytas ut mot “artikel 9.2 h i EU:s
dataskyddsforordning”,

5.lag om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m.,

6. lag om é@ndring i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning,

7. lag om éndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

8. lag om dndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

9. lag om é&ndring i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hélsa,

10. lag om éndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vdvnader och celler,

11. lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355) med den éndringen att

— en punkt ska inforas i den numrerade listan i 2 kap. 8 § andra stycket efter
»1»,

— uttrycket “artikel 9.2 h i forordningen™ i 7 kap. 8 § fjarde stycket ska bytas
ut mot artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning”,

12. lag om éndring i apoteksdatalagen (2009:367),

13. lag om éndring i lagen (2010:111) om inférande av socialforsékrings-
balken,

14. lag om éndring i alkohollagen (2010:1622),

15. lag om éndring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga organ,

16. lag om dndring i lagen (2012:453) om register &ver nationella vaccina-
tionsprogram,

17. lag om &ndring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel.

Dirmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:171 punkterna 1-17.
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Stockholm den 19 april 2018

Pa socialutskottets vignar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S),
Katarina Brannstrom (M), Catharina Brékenhielm (S), Per Ramhorn (SD),
Amir Adan (M), Mikael Dahlqvist (S), Jan Lindholm (MP), Kristina Nilsson
(S), Carina Stahl Herrstedt (SD), Barbro Westerholm (L), Karin Ragsjo (V),
Hans Hoff (S), Ann-Britt Asebol (M) och Staffan Danielsson (C).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I betéinkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:171 Data-
skydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsforordning. I propositionen finns en redogorelse for drendets
beredning fram till regeringens beslut om proposition.

Ingen motion har vickts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1, och regeringens lag-
forslag finns i bilaga 2. Lagforslagen har granskats av Lagradet.

Bakgrund

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), nedan kallad data-
skyddsforordningen. Dataskyddsforordningen ska tillimpas pa sddan behand-
ling av personuppgifter som helt eller delvis féretas pa automatisk vdg samt
pad annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingar i eller
kommer att ingé i ett register. Frordningen utgér en ny generell reglering av
personuppgiftsbehandlingen inom EU och ska boérja tillimpas den 25 maj
2018.

Dataskyddsforordningen ersitter Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (dataskyddsdirektivet). Dataskyddsdirektivet har genomforts i
svensk rétt huvudsakligen genom personuppgiftslagen (1998:204) och tillhor-
ande forordning.

Trots att dataskyddsforordningen, till skillnad fran dataskyddsdirektivet, ar
direkt tillimplig innehaller den ménga bestdmmelser som forutsétter eller ger
utrymme for kompletterande nationella bestimmelser av olika slag. Forord-
ningen har ddrmed i vissa delar en direktivliknande karaktar. I skél 8 till for-
ordningen anges dven att om forordningen foreskriver fortydliganden eller
begransningar av dess bestimmelser genom medlemsstaternas nationella rétt
kan medlemsstaterna, i den utstrickning det &r nddvéndigt for samstimmig-
heten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer
som de tillimpas pé, inforliva delar av férordningen i nationell rétt.

Samtidigt med dataskyddsforordningen antogs Europaparlamentets och
rddets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av person-
uppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller
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verkstélla straffréttsliga pafoljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av radets rambeslut 2008/977/RIF. Direktivet ska vara
genomfort i nationell ritt senast den 6 maj 2018. Behandling av personupp-
gifter i verksamhet som omfattas av unionsrétten omfattas antingen av data-
skyddsforordningen eller av det nya dataskyddsdirektivet.

Riksdagen antog den 18 april 2018 regeringens forslag till ny lag med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfoérordning (prop. 2017/18:105,
bet. 2017/18:KU23, rskr. 2017/18:224). Den nya dataskyddslagen kommer att
vara subsididr i forhdllande till annan lag eller f6rordning, vilket mojliggor
avvikande bestimmelser i s.k. registerforfattningar. Vidare innehéller den nya
lagen vissa bestimmelser om begriansning av de registrerades réttigheter samt
om skadestdnd och 6verklagande av bl.a. tillsynsmyndighetens beslut. Det
anges dven att dataskyddsfoérordningen och den nya lagen inte ska tillimpas i
den utstrickning det strider mot tryckfrihetsférordningen eller yttrandefrihets-
grundlagen. Den nya lagen och &vriga lagidndringar trader i kraft den 25 maj
2018.

Vidare foreslar regeringen i lagrddsremissen Brottsdatalag att EU:s nya
dataskyddsdirektiv i huvudsak ska genomforas med en ny ramlag, brottsdata-
lagen. Den foreslagna ramlagen géller vid behandling som utfors av en behdrig
myndighet i syfte att forebygga, forhindra eller upptécka brottslig verksamhet,
utreda eller lagfora brott eller verkstélla straffrittsliga pdfoljder. Den nya lagen
och dvriga lagindringar foreslés trida i kraft den 1 augusti 2018.

Propositionens huvudsakliga innehall

Proposition 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning innehaller forslag som
syftar till att anpassa lagar inom Socialdepartementets verksamhetsomréde till
EU:s nya dataskyddsforordning. Forslagen innebér att lagarna om person-
uppgiftsbehandling i de berorda verksamheterna ska utgéra kompletteringar
till EU:s dataskyddsforordning och den nya generella dataskyddslagen. Hén-
visningar till personuppgiftslagen tas bort och ersitts i vissa fall av hdnvisning-
ar till EU:s dataskyddsfoérordning och dataskyddslagen. Vidare foreslas t.ex.
att bestimmelser om réttelse och skadestdnd ska tas bort eftersom sadant i
stdllet kommer att regleras av EU:s dataskyddsforordning och dataskydds-
lagen.
Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 25 maj 2018.
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Utskottets Overvdaganden

Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskydds-
forordning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag med vissa redaktionella
dndringar.

Propositionen

Utgdangspunkter for lagstifiningsdrendet

Regeringen konstaterar att EU:s dataskyddsforordning innebér en ytterligare
harmonisering av dataskyddsreglerna inom EU men uppmirksammar sam-
tidigt att forordningen till stora delar har en direktivliknande karaktir. Ett
forhéllandevis stort antal artiklar forutsatter eller medger nationella bestam-
melser som kompletterar eller foreskriver undantag frén forordningens regler.
Detta giller enligt regeringen sérskilt behandling av personuppgifter som sker
inom den offentliga sektorn. Regeringen framhéller dérfor att dataskydds-
forordningens direktivliknande karaktér innebér att det kommer att finnas ett
betydande utrymme for att behalla och inféra ytterligare registerforfattningar
om sa anses behovligt eller nodvandigt.

Vidare bedomer regeringen att det dr angeldget att den behandling av
personuppgifter som i dag forekommer och ér laglig bor kunna fortsétta dven
nér dataskyddsforordningen borjar tillampas. Regeringen anfor att det sanno-
likt kommer att uppméarksammas personuppgiftsbehandling som kommer att
behova ytterligare forfattningsstod. Sddana dndringar, och andra éndringar i
forutséttningar for behandling av personuppgifter, far dock enligt regeringen
Overvégas i1 annan ordning. Det aktuella lagstiftningsdrendet avgriansas dérfor
till att hantera de anpassningar i forfattningar inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrade som i nuldget bedoms behdvas med anledning av EU:s data-
skyddsforordning.

Foreslagna forfattningsdndringar

Av propositionen framgér att de forslag till forfattningsédndringar som lamnas
avser att sé langt det d4r mdjligt behalla, dvs. varken inskrénka eller utoka, be-
fintliga mojligheter att behandla personuppgifter. I vrigt foreslas dndringar
av lagteknisk karaktér eller i upplysande syfte. De flesta av forslagen lamnas
till foljd av att EU:s dataskyddsforordning ska borja tillimpas och att person-
uppgiftslagen upphédvs. Det giller t.ex. forslag om att upphdva hianvisningar
till personuppgiftslagen och bestimmelser om sédant som regleras direkt i
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EU:s dataskyddsforordning eller i den nya dataskyddslagen. Enligt regeringen
bidrar dessa forslag, och de forslag som anger forfattningarnas férhallande till
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen, till att minska eventuell dubbel-
reglering, och de klargér dven de olika regleringarnas férhallande till varandra.
Sammanfattningsvis foresldr regeringen dndringar i foljande lagar:

— socialforsékringsbalken

— lagen (1996:1156) om receptregister

— lagen (1998:543) om hélsodataregister

— lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjdnsten

— lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

— lagen (2005:258) om ldakemedelsforteckning

— lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

— lagen (2006:496) om blodsékerhet

— lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa

— lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler

— patientdatalagen (2008:355)

— apoteksdatalagen (2009:367)

— lagen (2010:111) om inférande av socialforsakringsbalken

— alkohollagen (2010:1622)

— lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ

— lagen (2012:453) om register Gver nationella vaccinationsprogram

— lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om licens
for lakemedel.

Registerforfattningarnas forhéllande till annan dataskyddsreglering

Nir det géller registerforfattningarna foreslar regeringen att de bor innehalla
en upplysning om att forfattningarna kompletterar EU:s dataskyddsforord-
ning. Registerforfattningarna kommer enligt regeringen endast att innehalla
bestimmelser som kompletterar eller tar Gver bestimmelserna i dataskydds-
forordningen, nér det ar tillitet.

Regeringen foreslar dven att det i registerforfattningarna bor upplysas om
att den nya dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen giller, om inte annat foljer av registerforfattningen eller fore-
skrifter som har meddelats med stod av den. Dataskyddslagen och foreskrifter
som meddelas i anslutning till den lagen kommer att innehdlla bestimmelser
som kompletterar dataskyddsforordningen pa en generell niva. Om registerfor-
fattningarna innehaller bestimmelser som avviker frén vad som anges i data-
skyddslagen ska de bestimmelserna ha foretrdde framfor dataskyddslagen.

Vidare konstateras i propositionen att EU:s dataskyddsforordning inte ska
tillimpas nér det &r friga om personuppgiftsbehandling som en behorig myn-
dighet utfor i syfte att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott
eller verkstilla straffrattsliga pafoljder, i vilket dven ingér att skydda mot samt
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forebygga och forhindra hot mot den allménna ordningen (artikel 2.2 d i data-
skyddsforordningen). Regeringen foreslar darfor att det i patientdatalagen
respektive lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten ska
inforas en bestdimmelse om att lagen inte ska tillimpas vid sddan personupp-
giftsbehandling som avses i den ursprungliga lydelsen av artikel 2.2 d i EU:s
dataskyddsforordning. Sddan behandling av personuppgifter kommer dédrmed
att omfattas av den kommande brottsdatalagen som foreslas trida i kraft den
1 augusti 2018.

Finalitetsprincipen m.m.

Den s.k. finalitetsprincipen innebér att personuppgifter inte far behandlas for
nagot dndamal som &r ofdrenligt med det &ndamal for vilket de samlades in.
Av artikel 5.1 b 1 dataskyddsforordningen framgar att personuppgifter ska
samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal och inte
senare behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med dessa dndamal. Finalitets-
principen finns saledes reglerad i dataskyddsférordningen som kommer att
vara direkt tillaimplig.

Mot den bakgrunden foreslér regeringen att registerforfattningarnas be-
stimmelser som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelse om finalitets-
principen tas bort. Vidare foreslar regeringen att det av tydlighetsskél bor in-
foras en bestdimmelse i registerforfattningarna om att personuppgifter som
behandlas far behandlas dven for andra dndamaél, under forutsittning att upp-
gifterna inte behandlas pa ett sétt som ar oforenligt med det &ndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

I fraga om bestdimmelser om bevarandet av personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga 4ndamal foreslar regeringen att terminologin an-
passas till EU:s dataskyddsférordning (artikel 89.1 i dataskyddsférordningen).
Registerforfattningarnas bestdimmelser om bevarande av personuppgifter bor
ddrmed &ndras till att avse behandling for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamal.

Kiinsliga personuppgifter

EU:s dataskyddsforordning innebédr att fler kategorier av uppgifter blir att
betrakta som s.k. kénsliga personuppgifter dn vad som i dag géller enligt data-
skyddsdirektivet. Genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person och uppgifter om sexuell laggning har tillkommit
som nya kategorier (artikel 9.1 i dataskyddsforordningen). Regeringen konsta-
terar emellertid att uppgifter om sexuell 1aggning i svensk rétt har ansetts ingé
i begreppet “sexualliv”’ varfor inforandet av det begreppet i férordningen inte
innebér ndgon egentlig utvidgning frén ett svenskt perspektiv.

Huvudregeln enligt dataskyddsforordningen é&r att behandling av kénsliga
personuppgifter ar forbjuden. Huvudregeln kompletteras dock med ett antal
undantag som anger nir behandling av kénsliga personuppgifter trots allt kan
tillatas. Regeringens beddmning dr att bestimmelser i registerforfattningar
som tillater behandling av kénsliga personuppgifter inom hélso- och sjukvérd
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samt inom social omsorg &r forenliga med EU:s dataskyddsforordning med
stod av undantaget i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen. Dessa bestimmel-
ser kan och bor dérfor enligt regeringen behallas.

En ytterligare forutséttning for behandling dr dock att uppgifterna enligt
artikel 9.3 1 dataskyddsforordningen behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdvare eller annan person som omfattas av tystnadsplikt. Regeringen
foreslar darfor att registerforfattningarna kompletteras med en bestimmelse
som padminner om att behandling av kénsliga personuppgifter far ske under
forutsittning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i dataskyddsférordningen
ar uppfyllt.

Uppgifter om lagévertridelser

I fraga om uppgifter om lagdvertridelser gor regeringen bedomningen att be-
stimmelser i registerforfattningar som tillater enskilda att behandla uppgifter
om lagovertrddelser kan och bor behéllas. Myndigheters mojligheter att be-
handla séddana uppgifter paverkas enligt regeringen inte av EU:s dataskydds-
forordning.

Bestdmmelser som reglerar behandling av uppgifter om lagovertradelser
finns i patientdatalagen och socialforsikringsbalken. Regeringen foreslar att
hénvisningen till personuppgiftslagen tas bort och att det i stéllet uttryckligen
anges i patientdatalagen och socialforsékringsbalken vilka uppgifter om lag-
overtradelser som fir behandlas.

Information till registrerade

Nir det géller krav pa information till registrerade framhaller regeringen att
dataskyddsforordningens bestimmelser om information dr mer utforliga én de
som finns i det nuvarande dataskyddsdirektivet. Den registrerade kommer sa-
ledes att ha ritt att fa mer information dn vad som nu géller enligt dataskydds-
direktivet. Regeringen foreslar dérfor att registerforfattningarnas bestimmel-
ser om information till registrerade som motsvarar eller begrinsar krav pa
information som finns i artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen tas bort.
Registerforfattningarna bor dock enligt regeringen kompletteras med en upp-
lysning om att information till den registrerade ska lamnas enligt dataskydds-
forordningen. Bestdmmelser i registerforfattningar kan i vissa fall dven kom-
plettera reglerna om information i dataskyddsférordningen sétillvida att de
reglerar att den information som ska ldmnas till registrerade ska innehélla fler
uppgifter &n som foljer av EU:s dataskyddsforordning.

Riitten till rittelse, radering och begriinsning av behandling

Av artikel 16 i dataskyddsférordningen framgér att den registrerade har rétt att
utan onddigt drojsmal fa felaktiga personuppgifter som rér honom eller henne
rittade och, med beaktande av 4andamélet med behandlingen, dven ratt att kom-
plettera ofullstindiga personuppgifter. Rétten till komplettering ar ny i forhall-
ande till dataskyddsdirektivet. Rétten till radering, dven kallad rétten att bli
bortglomd, foljer av artikel 17 i dataskyddsforordningen. Vidare har den regi-
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strerade enligt artikel 18 i forordningen rétt att under vissa forutsittningar kréa-
va att behandlingen av personuppgifter begransas, vilket har ersatt den atgérd
som enligt dataskyddsdirektivet bendmns som blockering.

Eftersom dataskyddsforordningens bestimmelser om réttelse, radering och
begransning av behandling ar direkt tillimpliga och inte specifikt begrdnsade
till behandling i strid med dataskyddsforordningen, behdvs det enligt reger-
ingen ingen hinvisning till dessa bestimmelser. Regeringen foreslar darfor att
registerforfattningarnas bestimmelser med hanvisningar till personuppgifts-
lagens bestammelser om réttelse bor upphdvas och inte erséttas av hdnvisning-
ar till dataskyddsforordningen.

Bestimmelser om skadestind och 6verklagande

I fraga om bestdimmelserna i registerforfattningar som hanvisar till personupp-
giftslagens bestimmelser om skadestand foresléar regeringen att dessa bor upp-
hédvas. I dataskyddsférordningen finns bestimmelser om ansvar och ritt till
erséttning i artikel 82. Enligt regeringen ar dataskyddsforordningen, inom sitt
tillimpningsomrade, direkt tillamplig 4ven pa sddan behandling av personupp-
gifter som omfattas av en registerforfattnings tillimpningsomrade, och det
behdvs av den anledningen ingen héanvisning till forordningens bestdmmelser.
Dessutom kommer det i den nya dataskyddslagen finnas en hénvisning till
dataskyddsforordningens skadestdndsbestimmelse, som omfattar alla forfatt-
ningar som kompletterar dataskyddsforordningen.

Vidare foreslar regeringen att bestimmelserna om dverklagande i register-
forfattningar som enbart avser beslut om behandling av personuppgifter bor
upphévas. Regeringen anser att det inte finns nagot skél att reglera 6verklag-
andemojligheten pa annat sétt 4n vad som kommer att folja av dataskydds-
lagen. Dataskyddslagen kommer att gdlla om inte annat f6ljer av registerfor-
fattningarna eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till dessa. Det
innebér enligt regeringen att bestimmelserna i dataskyddslagen om &verklag-
ande av personuppgiftsansvariga myndigheters beslut kommer att vara
tillimpliga dven inom registerforfattningarnas tilldimpningsomrdde under
forutséttning att det inte finns avvikande bestimmelser i registerforfattning-
arna.

Ikrafitrddande- och dvergdangsbestimmelser

Forfattningsiandringarna till f61jd av EU:s dataskyddsforordning foreslas trida
i kraft den 25 maj 2018. Regeringen anser inte att det behdvs nagra sirskilda
Overgangsbestimmelser.

Utskottets stillningstagande

Propositionen har inte lett till ndgra motionsyrkanden eller andra invéndningar
under utskottsbehandlingen. Utskottet finner att regeringens lagforslag ar
andamalsenligt utformade och att de bor antas. Med detta foreslar utskottet att

2017/18:S0U33
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riksdagen antar de lagforslag som laggs fram i propositionen, dock med vissa
mindre dndringar av redaktionell karaktar.
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Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i
socialforsakringsbalken.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1998:543) om hélsodataregister.

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjansten.

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning.

7. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

8. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(2006:496) om blodsékerhet.

9. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(2006:1570) om skydd mot internationella hot mot méanniskors hélsa.

10.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler.

11.  Riksdagen antar regeringens fOrslag till lag om &ndring i
patientdatalagen (2008:355).

12.  Riksdagen antar regeringens fOrslag till lag om &ndring i
apoteksdatalagen (2009:367).

13.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen

(2010:111) om inférande av socialforsakringsbalken.

14.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i alkohollagen
(2010:1622).

15.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2012:263) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av
maénskliga organ.

16.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram.

13
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17.  Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2016:526) om behandling av personuppgifter i d&renden om licens for
lakemedel.

14



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i
socialforsdkringsbalken

Héarigenom foreskrivs i fraga om socialférsikringsbalken

dels att 114 kap. 33 och 36 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 114 kap. 33 och 36 §§ ska utgé,

dels att 114 kap. 1, 2,6, 10-13, 15, 16, 27, 29-31 §§ och rubrikerna
ndrmast fore 114 kap. 6 och 29 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 114 kap. 6 a §, och nérmast fore
114 kap. 6 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
114 kap.
1§'

[ detta kapitel finns allmé&nna bestimmelser i 2-5 §§.
Vidare finns bestimmelser om
— forhdllandet till annan regle-
ring i 6 §,

— personuppgifislagen och per- — personuppgifisansvar i 6 a §,
sonuppgifisansvar i 6 §,

— dndamal for behandling av personuppgifter i 7-10 §§,

— behandling av kinsliga personuppgifter m.m. i 11-13 §§,

— behandling av personuppgifter i socialférsikringsdatabasen i 14—
16 &8,

— tilldelning av behorighet i 17 §,

— direktatkomst i 18-23 §§,

— utlimnande p& medium for automatisk behandling i 24-26 a §§,

—sokbegrepp 127 och 28 §§,

— overforing av personuppgifter — Overforing av personuppgifter
till tredje land 129 §, till tredjeland i 29 §,

— information i 30 §,

—gallringi31 §,

—avgifteri 32 §,

— rdttelse och skadestand i 33 §,

— kontrollverksamhet i 34 §, — kontrollverksamhet i 34 §, och
— tystnadsplikt i 35 §, och — tystnadsplikt i 35 §.
— Overklagande i 36 §.

! Senaste lydelse 2012:935.
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2§

Detta kapitel tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i
verksamhet som giller forméner
enligt denna balk, samt andra for-
méner och erséttningar som enligt
lag eller forordning eller sérskilt
beslut av regeringen handldggs av
Forsékringskassan eller Pensions-
myndigheten.

Detta kapitel tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i
verksamhet som giller formaner
enligt denna balk, samt andra for-
méner och erséttningar som enligt
lag eller forordning eller sdrskilt
beslut av regeringen handliaggs av
Forsékringskassan eller Pensions-
myndigheten. Med socialforsdk-
ringens administration avses i
detta kapitel administration hos
dessa myndigheter.

Kapitlet giller endast om behandlingen 4r helt eller delvis automati-
serad eller om uppgifterna ingar i eller 4r avsedda att ingd i en strukture-
rad samling av personuppgifter som ar tillgéngliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier.

Bestimmelserna i 7-16, 27, 28 och 31 §§ giller i tillimpliga delar dven

uppgifter om avlidna personer.

Personuppgiftslagen och
personuppgiftsansvar

Forhdllandet till annan reglering

6§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialforsdkringens
administration, om inte annat
foljer av detta kapitel eller fore-
skrifter som meddelas med stod av
kapitlet eller av personuppgifts-
lagen. Med socialforsikringens
administration avses i detta kapitel
Forsdakringskassan och Pensions-
myndigheten.

En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgifisansvarig for den behand-
ling av personuppgifier som den
utfor.

Detta kapitel innehaller
bestammelser 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 upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn
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dataskyddsforordning), hdr  be-
ndmnd  EU:s  dataskyddsfor-
ordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt detta kapitel gdller
lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning och  fore-
skrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av derta kapitel eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till kapitlet.

Personuppgiftsansvar

6a$

En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgiftsansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

10§

[ fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamal dn
vad som anges i 7-9 §§ gdller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifisiagen (1998:204).

Personuppgifier som behandlas
enligt 7-9 §§ far behandlas dven
Jor andra dndamal, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr oforen-
ligt med det dndamdl for vilket
uppgifterna samlades in.

11§

Kdnsliga personuppgifter som
avses i 13 § personuppgifislagen
(1998:204) (kansliga personupp-
gifter) far behandlas om uppgift-
erna ldmnats till en myndighet
inom socialforsikringens admini-
stration i ett drende eller 4r nod-
vindiga for handldggning av ett
drende. Kénsliga personuppgifter
far vidare behandlas for ndgot av
de d4ndamal som anges i 7 § forsta

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kinsliga personuppgifter)
far behandlas om uppgifterna 1am-
nats till en myndighet inom social-
forsdkringens administration i ett
drende eller #r nodvindiga for
handldggning av ett drende. Kéns-
liga personuppgifter far vidare be-
handlas f6r nigot av de dndamal
som anges i 7§ forsta stycket |
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stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det
ar nodvindigt med hédnsyn till

samt 8 och 9 §§ om det dr nod-
véndigt med hénsyn till indamalet.

andamalet.

For ndgot av de andamal som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far
sddana kinsliga personuppgifter behandlas som rér hilsa och som &r
nodvindiga med hinsyn till &andamalet.

Utdver vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra
stycket far kansliga personuppgifter inte behandlas for de dndamal som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de dnda-
mél som anges i 7 § forsta stycket S och 6 far inte ske i friga om andra
sadana kénsliga personuppgifter &n dem som behandlas eller har behand-
lats for ndgot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

12 §
Uppgifter om lagdvertrddelser Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21 § personupp- som innefattar brott, domar i
gifislagen (1998:204) far behand-  brottmdl, straffprocessuella

las om uppgifterna ldmnats till en
myndighet inom socialforsakring-
ens administration i ett drende eller
ar nodvéandiga for handléggning av
ett drende. Uppgifter om lagdver-
tradelser m.m. som avses i 21§
personuppgifislagen far behandlas
for nagot av de dndamal som anges
i 7§ forsta stycket 1 samt 8 och
9§§ om det 4dr nodvindigt med
hénsyn till &ndamalet.

For nagot av de dndamél som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, S
och 6 far sadana uppgifter om lag-
Overtridelser m.m. som avses i
21 § personuppgifisiagen behand-
las som enligt 15 § far behandlas i
socialforsdkringsdatabasen.

tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden fér behandlas
om uppgifterna ldmnats till en
myndighet inom socialforsdkring-
ens administration i ett drende eller
4r nédvandiga for handlaggning av
ett drende. Uppgifter om lagover-
tradelser far behandlas for nagot
av de #Zndamal som anges i 7§
forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§
om det dr nodvédndigt med hansyn
till &ndamalet.

For ndgot av de dndamél som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, S
och 6 far uppgifter om lagovertra-
delser behandlas som enligt 15§
far behandlas i socialforsdkrings-
databasen.

Utover vad som f6ljer av forsta stycket forsta meningen och andra

stycket far sddana uppgifter inte behandlas f6r de &ndamal som anges i
7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling f6r ndgot av de dndamél som
anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i frdga om andra sddana
uppgifter om lagtvertradelser &n dem som behandlas eller har behandlats
for ndgot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

13§

I 15§ finns sdrskilda bestim-
melser om behandling i socialfor-
sikringsdatabasen av kénsliga per-
sonuppgifter och uppgifter om lag-

[ 15§ finns sdrskilda bestim-
melser om behandling i socialfor-
sdkringsdatabasen av kinsliga per-
sonuppgifter och uppgifter som

overtrdidelser m.m. som avses i

21 § personuppgifislagen
(1998:204).

avses i 12 § forsta stycket.
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15§
For de dndamél som anges i 7-10 §§ far, med beaktande av de be-
gransningar som foljer av 7 och 14 §§, identifierings- och adressuppgifter
behandlas i socialforsikringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om  lagdvertridelser
m.m. som avses i 21 § personupp-
gifislagen (1998:204) far utbver
vad som anges i 16 § behandlas i
socialforsdkringsdatabasen  bara
om det sdrskilt anges i lag eller
forordning. For s&dan behandling
géller de begransningar som foljer
av 11 och 12 §§. Regeringen eller
den myndighet som regeringen be-
stimmer meddelar foreskrifter om
ytterligare begriansningar for vilka
uppgifter som far behandlas i
socialforsdkringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses i /2 § forsta
stycket tér, utover vad som anges i
16 §, behandlas i socialforsik-
ringsdatabasen bara om det sdrskilt
anges i lag eller forordning. For
sddan behandling géller de be-
gransningar som foljer av 11 och
12 §§. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestdimmer
meddelar foreskrifter om ytterlig-
are begransningar for vilka upp-
gifter som far behandlas i social-
forsdkringsdatabasen.

16 §

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett drende far behand-
las i socialfdrsikringsdatabasen
dven om de utgdr kénsliga person-
uppgifter eller uppgifter om lag-
overtridelser m.m. som avses i
21s personuppgifislagen
(1998:204). S&dana uppgifter i en
handling som uppréttats i ett dren-
de fér behandlas i socialforsdk-
ringsdatabasen, om uppgifterna &r
nddvindiga for drendets handlidgg-
ning.

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett drende fér behand-
las i socialforsikringsdatabasen
dven om de utgor kinsliga person-
uppgifter eller uppgifter som avses
i 12§ forsta stycket. Sddana upp-
gifter i en handling som uppréttats
i ett drende far behandlas i social-
forsdkringsdatabasen, om uppgift-
erna dr nodvindiga for drendets
handldggning.

27§

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om  lagdvertridelser
m.m. som avses 1 21§ person-
uppgifislagen (1998:204) far inte
anvidndas som sOkbegrepp vid
sokning i socialforsikringsdata-
basen

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses i /2§ forsta
stycket far inte anvindas som sok-
begrepp vid sokning i socialforsik-
ringsdatabasen.

Vid sokning som omfattar innehallet i fler &n en handling i socialfor-
sékringsdatabasen som kommit in i ett drende eller upprittats i ett &rende
fir endast drendebeteckning eller beteckning pa handling anvéndas som

sokbegrepp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om begrénsningar i Ovrigt for vilka sokbegrepp som fér

anvéndas.
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Overforing av personuppgifter
till tredje land

Overforing av personuppgifter
till fredjeland

29§

Overforing av personuppgifter
till tredje land pé grund av dtagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingétt med andra stater far
ske utan hinder av 33§ person-
uppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter far foras over
till tredjeland pé grund av &tagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingtt med andra stater.

30§

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett &rende eller
upprittats i ett drende behover inte
tas med i information enligt 26 §
personuppgifislagen  (1998:204)
om den registrerade tagit del av
handlingens innehdll. Av informa-
tionen ska det dock framgé vilka
s&dana handlingar som behandlas.
Om den registrerade begér infor-
mation om uppgifter i en sadan
handling och anger vilken hand-
ling som avses, ska dock informa-
tionen omfatta dessa uppgifter, om
inte annat foljer av bestimmelser
om sekretess. / sistndmnda fall ska
begrdnsningen i 26 § personupp-
gifislagen om att information bara
behdover limnas gratis en gang per
kalenderar gdlla varje handling

Jor sig.

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett drende eller
uppréttats i ett drende behover inte
tas med i sadan information som
avses i artikel 15 | EU:s data-
skyddsforordning om den regi-
strerade tagit del av handlingens
innehéll. Av informationen ska det
dock framga vilka sddana hand-
lingar som behandlas. Om den
registrerade begér information om
uppgifter i en sddan handling och
anger vilken handling som avses,
ska dock informationen omfatta
dessa uppgifter, om inte annat
foljer av bestimmelser om sekre-
tess.

31§

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras nér de
inte langre dr nodvindiga for de
andamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
far bevaras for historiska, statisti-
ska eller vetenskapliga dndamal.

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras nédr de
inte langre dr nodvindiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
fir bevaras for arkivindamdal av
allmdnt  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska andamal.

Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)

om receptregister

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister’

dels att 24 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 24 § ska utgd,
dels att 3, 7 och 20 §§ och rubrikerna nirmast fére 3 och 7 §§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 8 a §, och niarmast fore 8 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till
personuppgiftslagen’

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan reglering

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

! Senaste lydelse av 24 § 2009:370.
2 Senaste lydelse 2009:370.
* Senaste lydelse 2009:370.

Denna lag innehdller
bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2016/679 av den

27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
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Personuppgiftsbehandling for
annat andamél

denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Personuppgiftsbehandling for
andra indamal

7§

[ fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdal dn vad som anges i
6§ galler 9§ forsta stycket d och
andra stycket personuppgifislagen
(1998:204).

Personuppgifter som behandlas i
receptregistret far behandlas dven
Jor andra dndamdl, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr ofor-
enligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
8al

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdtining att kravet pa tyst-
nadsplike i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfyviit.

20 §°

E-halsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och sdker-

* Senaste lydelse 2009:370.
3 Senaste lydelse 2013:1021.

Utover vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
dr personuppgifisansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilka uppgifter registret far
innehalla,
2. de tystnadsplikts- och siker-



hetsbestammelser som giller for
registret,

5. rdtten att ta del av uppgifier
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. ratten till rattelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
24§,

7. ratten till skadestand enligt
24§,

8. de begransningar i friga om
sOkbegrepp och bevarande av upp-
gifter som giéller for registret, och

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag fo6r @ndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

hetsbestimmelser som giller for
registret,

3. ratten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till  skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

4. de begrinsningar i friga om
sokbegrepp som giller for regi-
stret, och

5. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dndamaél
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Denna lag trdder i kraft den 25 maj 2018.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:543)
om hélsodataregister

Hirigenom foreskrivs i frdga om lagen (1998:543) om hilsodataregi-

ster
dels att 11 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 11 § ska utgd,
dels att 2 § och rubriken nirmast fore 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Férhallandet till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan reglering

2§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stod hdrav, tillampas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter
for hdlsodataregister.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifier enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

4 Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom

socialtjdnsten

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2001:454) om behandling av

personuppgifter inom socialtjdnsten

dels att 9 och 10 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna narmast fére 9 och 10 §§ ska utg3,
dels att 1, 3, 4 och 7 §§ och rubriken nirmast fore 4 § ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag tillimpas vid behand-
ling av personuppgifter inom so-
cialtjinsten, om behandlingen &r
helt eller delvis automatiserad eller
om uppgifterna ingdr i eller dr av-
sedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r
tillgingliga for sokning eller sam-
manstillning enligt ett eller flera
sdrskilda kriterier.

Denna lag tillimpas, om inte
annat anges i 3 ¢, vid behandling
av personuppgifter inom social-
tjénsten, om behandlingen &r helt
eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingér i eller &r avsedda
att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ér tillgéng-
liga for stkning eller sammanstill-
ning enligt ett eller flera sérskilda
kriterier.

38

Lagen tilldimpas inte vid behand-
ling av personuppgifter hos dom-
stolar. Den tillimpas inte heller
vid behandling av personuppgifier
for forsknings- och statistikéinda-
mal.

! Senaste lydelse 2003:136.

Lagen tillimpas inte vid behand-
ling av personuppgifter

1. hos domstolar,

2. for forsknings- och statistik-
indamal, eller

3. som avses i den ursprungliga
lydelsen av artikel 2.2 d i
Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2016/679 av den

27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.
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Forhallandet till
personuppgiftslagen m.m.

Forhillandet till annan reglering

48

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialtjdnsten, om
inte annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stod av denna lag eller annars
av 2 § personuppgifislagen.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag galler lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats | anslutning till
lagen.

7§

Socialtjénsten far behandla

1. person- och samordningsnummer,

2. kdnsliga personuppgifter som
avses 1 /13§ personuppgifislagen
(1998:204), samt

2. personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifi-
er), samt

3. uppgifter om lagovertrddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvadngsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter enligt forsta stycket far behandlas endast om uppgift-
erna har ldmnats i ett &rende eller &r nédvéindiga for verksamheten.

Kdansliga personuppgifter far be-
handlas med stod av artikel 9.2 h i

forordningen under forutsdttning

att kravet pa tystnadsplikt i artikel
9.3 i forordningen dr uppfylit.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 §, 4 kap. 4 a § och 6 kap. 2, 3 och
7 §§ och rubrikerna n&rmast fore 1 kap. 4 § och 6kap. 2 § lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska ha f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Forhallande till bestimmelser i
annan lag

Bestdmmelser i annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag skall tillimpas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret skall ha fore-
tride framfor bestimmelser i
annan lag.

Forhdllandet till annan
dataskyddsreglering

48

Denna lag innehaller bestim-
melser som kompletterar FEuropa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och
om det fria flédet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Bestdmmelser i annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag ska tillimpas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret ska ha foretride
framfor bestimmelser i annan lag.
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4 kap.
4a§'

En journalhandling inom enskild
hidlso- och sjukvard som r6r en
viss patient ska ldmnas ut pa be-
gédran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
frdn den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen lamnas ut. I firaga om
vissa  kansliga  personuppgifier
finns foreskrifier i personuppgifis-
lagen (1998:204).

En journalhandling inom enskild
hidlso- och sjukvard som ror en
viss patient ska ldmnas ut pa be-
géran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen ldmnas ut.

6 kap.

Skadestand m.m.

Skadestand

2 §?

Huvudmannen for biobanken
skall ersitta en enskild provgivare
for den skada eller kridnkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med vdvnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

Huvudmannen for biobanken
ska ersitta en enskild provgivare
for den skada eller kridnkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med vdvnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstrdckning det dr skéligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pd honom eller

henne.

Bestimmelserna i personupp-
gifislagen (1998:204) om rdttelse
och skadestdand galler vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

3§

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn dver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen foljs.
Den myndighet som d&r tillsyns-

! Senaste lydelse 2008:358.

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn dver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen foljs.
Den myndighet som é&r tillsyns-

2 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.

? Senaste lydelse 2012:947.



myndighet enligt personuppgifts-
lagen (1998:204) utdvar dock till-
syn dver den behandling som sker
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myndighet enligt EU:s data-
skyddsforordning utdvar dock till-
syn dver den behandling som sker

av personuppgifter. av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn dr skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begdran 1dmna ut handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten samt att limna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behover for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreldgga den som bedriver verk-
samheten att ldmna ut vad som begirs. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

7 §*

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket f&r overklagas till Inspektionen
for vird och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § fér inte Sver-
klagas.

Inspektionen for vard och omsorgs 6vriga beslut far overklagas till
allmén forvaltningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
réttelse och om avslag pa ansékan
om information enligt 26 § person-
uppgifislagen (1998:204) far éver-
klagas till allmdn  forvaltnings-
domstol.

Provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmén forvalt-
ningsdomstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Denna lag trider i kraft den 25 maj 2018.

* Senaste lydelse 2012:947. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2005:258) om ldkemedelsfor-

teckning

dels att 8 och 13 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna ndarmast fore 8 och 13 §§ ska utgd,
dels att 2, 10 och 11 §§ och rubrikerna nidrmast fore 2, 10 och 11 §§

ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, och narmast fore 4 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhdllande till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till annan reglering

2§

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter  for ldkemedelsforteck-
ningen, om inget annat foljer av
denna lag.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personupp-
gifier enligt denna lag galler lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats | anslutning till
lagen.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, ritt
att motsdtta sig sddan behandling av personuppgifter som &r tillaten

enligt denna lag.



Information som skall limnas
sjdlvmant
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Behandling av kinsliga
personuppgifter
4a§

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdttning  att kravet pa tyst-
nadsplike i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfyllt.

Information som ska limnas
sjdlvmant

10§

E-hdlsomyndigheten ska se till
att den registrerade far informa-
tion om likemedelsforteckningen.
Informationen ska innehalla upp-
lysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som
ingdr i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som giller for
forteckningen,

5. rétten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

6. ratten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifier,

7. rdtten till skadestand vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

8. vad som giller i fradga om sok-
begrepp, direktatkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling,

9.vad som gdller i fraga om
bevarande och gallring, samt

! Senaste lydelse 2013:1023.

Utover vad som framgadr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
dr personuppgifisansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilken typ av uppgifter som
ingér i forteckningen,

2. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som giller for
forteckningen,

3. rétten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

4. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestidmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

5. vad som giller i fraga om sok-
begrepp, direktdtkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling, och
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10. att registreringen inte &r fri-
villig.

Information som skall limnas
efter ansokan

6. att registreringen inte dr fri-
villig.

Information som ska limnas
efter ansokan

11§

Den registrerade har rédtt att nér
som helst och sd fort som maojligt
f4 s&dan information som avses i
26§ personuppgifislagen
(1998:204).

Den registrerade har ritt att nér
som helst och sd fort som mojligt
f4 s&dan information som avses i
artikel 15 i EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § och rubriken nidrmast fore 1 kap.
4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
Foérhallandet till Forhallandet till annan
personuppgifislagen dataskyddsreglering
48

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stod av denna, tillampas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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8 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)

om blodsidkerhet

Hirigenom f6reskrivs i friga om lagen (2006:496) om blodsikerhet

dels att 21 § ska upphora att gilla,
dels att 5 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny rubrik nédrmast fore 5§ av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

Forhdllandet till annan data-
skyddsreglering

5§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifier som har med-
delats med stéd av lagen, giller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifier.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sdadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag galler lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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9 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot

minniskors hilsa

Harigenom foreskrivs att 12 § lagen (2006:1570) om skydd mot inter-
nationella hot mot ménniskors hilsa ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12 §'

Om det bedéms nddvindigt for att skydda mot ett internationellt hot
mot minniskors hilsa ska Folkhdlsomyndigheten och andra berérda
myndigheter, kommuner och landsting lamna uppgifter till Virldshilso-
organisationen och till berdrda utlindska myndigheter d4ven om de &r
sekretessbelagda enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Bestimmelser om skydd mot
kridnkning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i person-
uppgifislagen (1998:204). Folk-
hédlsomyndigheten och andra be-
rorda myndigheter, kommuner och
landsting far oavsert bestammel-
serna i 33 § personuppgifislagen
overfora  personuppgifter  till
Virldshilsoorganisationen och
tredje land for att fullgora sin upp-
giftsskyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror ndgons hilsa far
behandlas helt eller delvis auto-
matiserat, om det 4r nddvéndigt for
att en myndighet, en kommun eller
ett landsting ska kunna fullgdra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna
lag.

! Senaste lydelse 2014:1550.

Bestimmelser om skydd mot
krdnkning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning) och i lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen.

Folkhilsomyndigheten och
andra berdrda myndigheter, kom-
muner och landsting far overfora
personuppgifter till Virldshilso-
organisationen och fredjeland for
att fullgora sin uppgiftsskyldighet
enligt denna lag. Uppgifter som ror
ndgons hilsa far behandlas helt
eller delvis automatiserat, om det
4r nodvéindigt for att en myndig-
het, en kommun eller ett landsting
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ska kunna fullgdra sin uppgifts-
skyldighet enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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10 Forslag till lag om éndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 26 § ska upphora att gilla,
dels att 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny rubrik ndrmast fore 8 § av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Forhdallandet till annan data-
skyddsreglering

8§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
personuppgiftsiagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifier.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats | anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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11 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)

Hérigenom foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 8 kap. 3 § och 10 kap. 1 § ska upphora att gélla,
dels att rubrikerna ndrmast fore 8 kap. 3 §, 10 kap. | § och 10 kap. 2 §

ska utgd,

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 5, 7 och 8 §§, 7 kap. 3, 8 och 10 §§,
8 kap. 6 §, 10 kap. 2 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 4 § ska ha folj-

ande lydelse,

dels att rubriken till 10 kap. ska lyda "Overklagande”,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 2 kap. 7a § och 7 kap. 8 a §,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om

skyldighet att fora patientjournal.

Lagen giller i tilldimpliga delar dven uppgifter om avlidna personer.

Forhallandet till
personuppgiftslagen

Lagen gdller inte vid sadan
behandling av  personuppgifter
som avses i den ursprungliga
lydelsen av artikel 2.2 d i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana
uppgifier och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdar bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

48

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid sadan behandling av
personuppgifter inom hilso- och
sjukvarden som &r helt eller delvis
automatiserad eller dar uppgifterna
ingér i eller &r avsedda att ingé i en
strukturerad samling av person-
uppgifter som &r tillgdngliga for



sokning eller sammanstillning en-
ligt sérskilda kriterier, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelats med
stod av denna lag.
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Denna lag innehaller bestiam-
melser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning, vid sddan
behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden som
ar helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller
ar avsedda att ingé i en struktu-
rerad samling av personupp-
gifter som dr tillgéngliga for
sokning eller sammanstéllning
enligt sérskilda kriterier.

Vid behandling av personupp-
gifter som avses i forsta stycket
galler lagen (2018:000) med
kompletterande  bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning
och  foreskrifter  som  har
meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

2 kap.
5§

Personuppgifter som behandlas
for andamél som anges i 4 § far
ocksd behandlas for att fullgéra
uppgiftslimnande som sker i 6ver-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. [ ovrigt galler 9§ forsta
stycket d och andra stycket person-
uppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
for dndamél som anges i 4§ far
ocksd behandlas for att fullgora
uppgiftslamnande som sker i dver-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamadl,
under forutsdttning att uppgifterna
inte behandlas pa ett sditt som dr
oforenligt med det dndamal for
vilket uppgifierna samlades in.

78§

En vardgivare far behandla en-
dast sddana personuppgifter som
behovs for de dindamal som anges i
4 §. Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21 § personupp-

En vardgivare far behandla en-
dast sddana personuppgifter som
behdvs for de andamél som anges i
4 §. Uppgifter om lagdvertradelser
som innefattar brott, domar i
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giftslagen (1998:204) far endast
behandlas om det 4r absolut nod-
véindigt for ett sadant &ndamal.
Aven en vardgivare som inte #r
statlig myndighet, landsting eller
kommun fir under dessa forutsétt-
ningar behandla uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i

21 § personuppgifislagen.

brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
Sfrihetsberdvanden far endast be-
handlas om det 4r absolut nod-
vandigt for ett sidant &ndamdl.
Aven en vardgivare som inte #r
statlig myndighet, landsting eller
kommun fér under dessa forutsitt-
ningar behandla uppgifter om lag-
overtridelser.

7a$§

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kinsliga personuppgifier)
far behandlas med stod av artikel
9.2 h i forordningen under forut-
sdttning att kravet pa tystnadsplikt
i artikel 9.3 i forordningen dr upp-

fllt.

8§

Kinsliga personuppgifter som
avses i 13 § personuppgifislagen
(1998:204) eller uppgifter om lag-
Overtradelser m.m. som avses i
21 § samma lag far inte anvéndas
som soOkbegrepp. Inte heller far
uppgifter om att ndgon fatt bistand
eller varit foremél for andra insat-
ser inom socialtjénsten eller enligt
utldnningslagen (2005:716) anvin-
das som sokbegrepp.

Kinsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagdvertrddelser som
avses i 7 ¢ far inte anvidndas som
sOkbegrepp. Inte heller far upp-
gifter om att nigon fatt bistidnd
eller varit foremal for andra in-
satser inom socialtjdnsten eller en-
ligt utlénningslagen (2005:716)
anvindas som sokbegrepp.

Det dr trots forbudet i forsta stycket tilltet att som sokbegrepp

anvénda uppgifter om
1 hilsa, eller

2. att ndgon wvarit foremdl for tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om riitts-

psykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots for-

budet i forsta stycket, far anvdnda uppgifter om etnicitet eller uppgifter
av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fatt bistind eller andra in-
satser inom socialtjénsten eller varit foremal for &tgérder enligt utlin-
ningslagen som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstéllningar.

7 kap.
38

Innan personuppgifter behandlas
i ett nationellt eller regionalt kvali-

Innan personuppgifter behandlas
i ett nationellt eller regionalt kvali-



tetsregister ska den som &r person-
uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utéver den information som
ska lamnas enligt 8 kap. 6 §, far
information om

1. rdtten att ndr som helst fa upp-
gifter om sig sjédlv utplénade ur
registret,

2.1 vilken utstrdckning person-
uppgifter inhdmtas frdn ndagon
annan kdlla dn fran den enskilde
sjdlv eller dennes patientjournal,
och

3. vilka kategorier av mottagare
som personuppgifter kan komma
att lamnas ut till.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

tetsregister ska den som &r person-
uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utover den information som
ska lamnas enligt 8 kap. 6 §, far
information om rétten att ndr som
helst fa uppgifter om sig sjélv ut-
pléanade ur registret.

Om det inte 4r mojligt att 1dmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen pabdrjas, ska den ldmnas sa snart som mojligt dérefter.

88§
Endast sddana personuppgifter som behovs for dndamél som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.
En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte 4r tillrdckligt for 4nda-
mal som anges i 4 § att anvianda kodade personuppgifter eller personupp-

gifter som endast indirekt kan hinforas till den enskilde.

Kdnsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifisiagen
(1998:204) och som inte ror hdlsa
samt uppgifter om lagovertrddel-
ser m.m. som avses i 21 § samma
lag far behandlas endast om
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer i en-
skilda fall medger det.

Uppgifter om hdlsa far behand-
las i nationella och regionala
kvalitetsregister. Andra kdnsliga
personuppgifter far behandlas i
nationella och regionala kvalitets-
register endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer i enskilda fall
medger det.

Kdansliga personuppgifier far be-
handlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsdttning
att  kravet pa tystnadsplikt i
artikel 9.3 i forordningen dr upp-

Fllt.
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8al

Uppgifter om lagovertrddelser
som avses i 2 kap. 7 § far behand-
las i nationella och regionala kva-
litetsregister endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestdmmer i enskilda fall
medger det.

10 §
Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras nir de inte lingre behdvs for det &ndamél som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen fér bevaras
for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamdl.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksd foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamal.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun fér
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen f&r bevaras
for arkivindamal av allmdnt in-
tresse, vetenskapliga eller histori-
ska forskningsdndamal eller stati-
stiska dndamal.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, fir regeringen eller
myndigheten ocks& foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
sadana dndamdal.

8 kap.
68§

Den som dr personuppgifisan-
svarig enligt denna lag ska se till
att den registrerade far informa-
tion om personuppgifisbehandling-
en.

Informationen  ska
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifisan-
svarig,

2. dndamalet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifier
som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

innehalla

Utover vad som framgdar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgifisansvarig enligt den-
na lag lidmna information till den
registrerade om

I. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,



5. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som giller for uppgift-
erna och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begdra att uppgifter
spérras,

7. ritten enligt 5 § att f4 infor-
mation om den direktitkomst och
elektroniska &tkomst som fore-
kommit,

8. rdtten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

9. rdtten till rattelse och under-
rdttelse av tredje man enligt 28 §
personuppgiftslagen,

10. rétten enligt 10 kap. 1§ till
skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna
lag,

11. vad som giller i friga om
skbegrepp, direktdtkomst och ut-
limnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling,

12. vad som gdller i fraga om
bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgifisbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

2. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som giller for uppgift-
erna och behandlingen,

3. rétten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begira att uppgifter
spérras,

4. rdtten enligt 5 § att fa infor-
mation om den direktdtkomst och
elektroniska atkomst som fore-
kommiit,

5. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och

6. vad som géller i frAga om s6k-
begrepp, direktitkomst och ut-
ldmnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling,.

I 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken
information som ska ldmnas i vissa fall.

10 kap.
2§

Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avsla en ansdkan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i
friga om omhindertagande eller dterlimnande av patientjournaler enligt
9 kap. 1 och 2 §§, far dverklagas till allmdn forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarritten.

[ friga om Overklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt 8 kap. 2 § andra stycket giller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

! Senaste lydelse 2012:954. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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Vid sadan behandling av per-
sonuppgifier som avses i [ kap. 4 §
finns ytterligare bestimmelser om
overklagande i 51-53 §§ person-
uppgiftslagen (1998:204).
Ovriga beslut enligt denna lag far inte verklagas.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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12 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

(2009:367)

Hérigenom foreskrivs i friga om apoteksdatalagen (2009:367)

dels att 15 § ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna niarmast fore 2 och 15 §§ ska utgd,
dels att 5, 9 och 16 §§ och rubriken nédrmast fore 5 § ska ha foljande

lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 3 § ska séttas ndrmast fore 2 §,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och ndrmast fére 9 a § en

ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhdllande till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till annan reglering

5§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for oOppenvardsapotekens
behandling av personuppgifter, om
inte annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

98§

[ fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 8¢ gdller 9§
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forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamdl, under forutsdtt-
ning att uppgifierna inte behandlas
pa ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamal for vilket uppgifierna
samlades in.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kansliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdttning att kravet pa tyst-
nadsplikt | artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfyllt.

16 §

Tillstandshavaren ska se till att
den enskilde far information om
personuppgifisbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifisan-
svarig,

2. dndamdalen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. ritten att ta del av uppgifi-
erna enligt 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

6. rdtten enligt 15§ till rittelse
av oriktiga eller missvisande upp-
giffer,

7. rdtten enligt 15§ till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

Utover vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
gr personuppgifisansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

I.den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som giller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning till  skade-
stand vid behandling av person-
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uppgifter i strid med denna lag,

och
8. vad som giller i friga om sok- 4. vad som giller i friga om sok-
begrepp, begrepp.

9. vad som giiller i fraga om be-
varande, samt

10. huruvida personuppgifisbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

2017/18:S0U33

47



2017/18:SoU33

48

BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

13 Forslag till lag om dndring i1 lagen (2010:111)
om inforande av socialforsdkringsbalken

Hirigenom féreskrivs att 9 kap. 22 och 23 §§ lagen (2010:111) om in-
forande av socialforsdkringsbalken ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

9 kap.
22§

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsikringsbalken tillimpas
dven i frdga om f6rmaner som av-
ser tid fore ikrafttrddandet. Det
som foreskrivs i 114 kap. 2§
balken om f6rmaner enligt denna
ska d& avse forméner enligt de
upphévda forfattningarna. Bestdm-
melserna 1 114 kap. 33 § balken
om skadestdnd pd grund av be-
handling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hivda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsdkringsbalken  tillimpas
dven i frdga om f6rmaner som av-
ser tid fore ikrafttridandet. Det
som foreskrivs i 114 kap. 2 § balk-
en om forméner enligt denna ska
da avse formaner enligt de upp-
hdvda forfattningarna. De upphdiv-
da bestdmmelserna i 114 kap. 33 §
balken om skadestind pa grund av
behandling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hidvda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

23§

Bestdmmelserna om skadestdnd
i 114 kap. 33 § socialforsékrings-
balken tillimpas endast om den
omstdndighet som ett yrkande om
skadestand grundas pa har intréffat
efter utgdngen av november 2003.
[ annat fall tillimpas de dessfor-
innan gdllande bestdmmelserna.

De upphdvda bestdmmelserna
om skadestdind i 114 kap. 33 §
socialférsdkringsbalken tillimpas
endast om den omsténdighet som
ett yrkande om skadestand grundas
pd har intrdffat efter utgéngen av
november 2003 men fore den
25 maj 2018.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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14 Forslag till lag om dndring i alkohollagen
(2010:1622)

Hérigenom foreskrivs att 13 kap. 5 § alkohollagen (2010:1622) ska
upphéra att gélla.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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15 Forslag till lag om éndring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
séikerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ

dels att 8 § ska upphora att gilla,

dels att 4 § och rubriken ndrmast fore 4 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foérhallandet till annan lag

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

48

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifier som har med-
delats med stod av lagen, giller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifier och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifier
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats | anslutning till
lagen.

Denna lag trdder i kraft den 25 maj 2018.
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16 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:453)
om register over nationella
vaccinationsprogram

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram

dels att 12 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utg3,

dels att 3, 6 och 13 §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter i Folkhdlsomyndighetens
verksamhet ndr det gdller natio-
nella vaccinationsprogram, om
inte annat foljer av denna lag eller
av foreskrifier som har meddelats i
anslutning till lagen.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om wupphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gadller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser  till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats | anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

68§

Personuppgifter far behandlas for

! Senaste lydelse 2013:637.
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1. framstillning av statistik,

2. uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssékring av nationella vaccina-

tionsprogram, samt

3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas
for de andamal som anges i forsta
stycket fir ocksé behandlas for att
fullgora uppgiftsutlimnande som
sker i overensstimmelse med lag
eller férordning. 7 ovrigt gdller 9 §
Jforsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker i overensstimmelse med lag
eller forordning. Personuppgifter-
na far dven behandlas for andra
dndamal, under forutsdttning att
uppgifterna inte behandlas pa ett
sdtt som dr oforenligt med det
dndamal  for vilket wuppgifterna
samlades in.

13§

Folkhdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information
om personuppgifisbehandlingen.

Informationen  ska  innehalla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifisan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. réitten att ta del av uppgifi-
erna enligt 26 § personuppgifis-
lagen (1998:204),

6. rdtten enligt 12 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. vétten enligt 12 § till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifier i strid med denna lag,

8. vad som giller i friga om sok-
begrepp,

? Senaste lydelse 2013:637.

Utéver vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgifisansvarig enligt den-
na lag ldmna information till den
registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

2. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som giller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till  skade-
stand vid behandling av person-
uppgifier i strid med denna lag,

4. vad som giller i friga om sok-
begrepp, och
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9. vad som giller i fraga om be-
varande, samt

10. att registreringen inte ar fri- 5. att registreringen inte dr fri-
villig. villig.

Denna lag trider i kraft den 25 maj 2018.
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17 Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i drenden
om licens for likemedel

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel

dels att 20 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 20 § ska utga,
dels att 4, 9 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken ndrmast fore 3 § ska lyda “Forhéllandet till annan

reglering”,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och ndrmast fore 9 a §§ en

ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for Likemedelsverkets och
E-hdlsomyndighetens  behandling
av personuppgifter i verksamhet
som ror drenden om ansokan om
licens for ldkemedel, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som meddelas i anslutning till
denna lag.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rdadets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag galler lagen
(2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats | anslutning till
lagen.
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9§

[ fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdal dn
vad som anges i 8¢ gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifier som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamal, under forutsdtt-
ning att uppgifterna inte behandlas
pa ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamal for vilket uppgifierna
samlades in.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifier)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen wunder
forutsdttning att kravet pa tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

21§

Den  personuppgifisansvarige
ska se till att den registrerade far
information om personuppgifisbe-
handlingen.

Informationen  ska
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifisan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

4. de sekretess- och sdkerhetsbe-
stimmelser som giller f6r uppgift-
erna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifier-
na enligt 26 § personuppgifislagen
(1998:204),

6. rdtten enligt 20 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter och till skadestand vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

innehalla

Utéver vad som framgar av
artiklarna 13 och [4 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgiftsansvarig enligt den-
na lag ldmna information till den
registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

2. de sekretess- och sidkerhetsbe-
staimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
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stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

och
7. vad som giller i friga om sok- 4. vad som géller i fraga om sok-
begransningar, och begransningar.
8. vad som gadller | fraga om
gallring.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

56 Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2018
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