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e-Verifikation i Sverige (e-VIS) har genom remiss den 21 juni 2018 beretts mdjlighet att lamna
synpunkter pa rubricerade anpassning av svensk lag.

Inledande kommentarer

e-VIS vilkomnar att anpassningar av svensk lag nu foreslas med anledning av den delegerade
forordningen (EU) 2016/161. e-VIS har sedan 2015 arbetat i ett projekt for att i Sverige inféra det
system for e-verifikation av ldkemedel som besléts i Europaparlamentet och Radets Direktiv
2011/62/EU och som ska vara fungerande den 9 februari 2019.

Specifika synpunkter

Tillsyn och rapporter
Bestdmmelserna i DR kraver att verifikationssystemet ska innehalla en fullstandig “audit trai
detta uppnas i Sverige genom att

III

och

1. audit trail finns i verifikationssystemet fram till aktoren.

2. avtal skrivs mellan de olika aktérerna och att vissa uppgifter darfor finns i andra IT-system
(Lskemedelsverkets vagledning Dnr: 3.2-2018-019782).

Det ska enligt Lakemedelsverkets foreskrifter finnas avtal mellan t.ex. Oppenvardsapotek och
vaccinationsbyra eller partihandlare och vardgivare. Dessa avtalssituationer kraver tillsyn av
Lakemedelsverket och kan betyda ett merarbete.

Det ar viktigt att e-VIS inte har ansvaret for tillsynen av aktérer. Pa sidan 80 i Ds 2018:27 konstaterar
man att Lakemedelsverket beddms i begransad del beh6va utfora tillsyn hos aktérer som inte redan
idag star under verkets tillsyn. Trots detta kan omfattningen enligt e-VIS mening bli betydande. Som
skal for att kontrollen blir mindre ndmns att databasen som e-VIS ansvarar for kan ge effektiva metoder
for tillsyn. e-VIS staller sig fragande till vilka dessa metoder &r. Pa sidan 80 star ocksa att
e-VIS ska lamna rapporter ur databasen till Likemedelsverket. De férdefinierade rapporterna tas dock
ut ur systemet av Lakemedelverket sjdlva via en portal eller ett webbgranssnitt. Lakemedelsverket
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kommer saledes att ha direkt tillgang till information i verifikationssystemet via dessa rapporter. e-VIS
kommer inte att forse Lakemedelsverket med rapporter.

e-VIS delar promemorians slutsats att det inte finns nagot behov att anpassa svensk ratt med anledning
av bestammelserna i direktiv 2001/83/EG och i férordning (EU) 2016/161 om affarshemligheter och
dganderatten av, och sekretess avseende, de uppgifter som uppkommer pa grund av anviandningen av
sakerhetsdetaljer. | promemorian redovisas, enligt e-VIS mening, en noggrann genomgang av bland
annat sekretessgrunder i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) till stod for denna slutsats.

Betraffande fragan om behandling av personuppgifter instimmer e-VIS i promemorians slutsats att
det inte finns nagot behov att inféra nya bestaimmelser om behandling av personuppgifter med
anledning av férordning (EU) nr 2016/161. | den utstrackning den nationella databasen kommer att
innehalla personuppgifter (t.ex. kopplade till anvdndare av databasen) galler vanliga dataskyddsregler,
inklusive dataskyddsférordningen (EU) nr 2016/679 och kompletterande nationell lagstiftning, sdsom
dataskyddslagen (2018:218). | det avseendet delar e-VIS promemorians slutsats att det kommer att
finnas laglig grund for behandlingen av personuppgifter antingen for att — som anges i promemorian —
behandlingen ar nodvandig for att uppfylla rattsliga skyldigheter (artikel 6 c i dataskyddsforordningen),
eller med stod av en s.k. intresseavvagning (artikel 6 f i dataskyddsférordningen).

Med vanlig halsning
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