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Skickar harmed ut en remiss av betdankandet Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlakemedel

(SOU 2022:72)

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 4 augusti 2023. Svaren bor lamnas
per e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till s.fs@regeringskansliet.se. Ange
diarienummer $2023/00704 och remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.



Svaret bor lamnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett
format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillgénglighet till digital
offentlig service. Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller materialet i betankandet.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgor dock pa eget
ansvar om den har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra
synpunkter, racker det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna synpunkter.

Betankandet kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Remissinstanserna kan utan kostnad bestalla tryckta exemplar av betankandet via ett
bestallningsformuldr hos Elanders Sverige AB.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss (SB
PM 2021:1). Den kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.
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t.f. enhetschef
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Elanders Sverige AB, e-postadress: betankande@elanders.com
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Remissvatren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 4
augusti 2023. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar@regetingskansliet.se och med kopia till
s.fs@regeringskansliet.se. Ange diarienummer $2023/00704 och
tremissinstansens namn i imnestaden pé e-postmeddelandet.

Svaret bor lamnas 1 tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som féljer tillginglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tillginglighet till digital offentlig setvice.

Remissinstansens namn ska anges i namnet pé respektive dokument.
Remissvaren kommer att publiceras pa regetringens webbplats.

I remissen ligger att tegetingen vill ha synpunkter pa forslagen eller

materialet i betainkandet.



Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pé eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, riacker det att
svatet ger besked om detta.

For andra remissinstanset innebir temissen en inbjudan att limna

synpunkter.

Betinkandet kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats

www.regeringen.se.

Remissinstanserna kan utan kostnad bestilla tryckta exemplar av
betankandet via ett bestillningsformulir hos FElanders Sverige AB.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsberedningens
promemotia Svara pd remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned frin

Regetingskansliets webbplats www.regetingen.se.
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Cecilia Halle
t.f. enhetschef

Kopia till
Elanders Sverige AB, e-postadtess: betankande@elanders.com



Till statsradet
Acko Ankarberg Johansson

Regeringen beslutade den 18 februari 2021 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att undersoka vilka dtgirder som behover vidtas
for att skapa en l&ngsiktigt och héllbar rittslig reglering for utlim-
nande av forsiljningsstatistik som avser likemedel fér minniskor
(dir. 2021:12). Regeringen beslutade den 30 maj 2022 om tilliggs-
direktiv (dir. 2022:46).

Till sirskild utredare férordnades den 15 mars 2021 universitets-
lektorn i rittsvetenskap jur. dr Ulrika Sandén.

Den 27 augusti 2021 férordnades som sakkunniga 1 utredningen
kanslirdden Maarten Sengers och Lisa Wiberg, Socialdepartementet.
Som experter i utredningen férordnades frin och med samma dag,
analyschefen Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen, ut-
redaren Sanna Einarsson (numera Sund), E-hilsomyndigheten, juristen
Charlotte Gilén, Socialstyrelsen, handliggaren Mikael Svensson,
Sveriges Kommuner och Regioner, seniora analytikern Anders Viberg,
Tandvards- och likemedelsférmansverket, fil. dr och jur. kand. Lotta
Wendel, Malmé universitet och verksjuristen Peter Wilén, Likemedels-
verket.

Charlotte Gilén entledigades frdn uppdraget frdn och med den
9 september 2021 och samma dag férordandes juristen Kristina
Hedberg att vara expert 1 utredningen.

Juristen Zeinab Fazli, E-hilsomyndigheten, och chefsekonomen
Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening, forordnades som experter
1 utredningen frdn den 1 juli 2022.

Hovrittsassessorn Sara Froding Linebick var anstilld som sekre-
terare 1 utredningen mellan den 7 juni 2021 och den 30 juni 2022.
Postdoktorn i1 offentlig ritt jur. dr Torvald Larsson anstilldes som



sekreterare 1 utredningen den 1 augusti 2021. Regionjuristen Linda
Larsson anstilldes som sekreterare den 1 augusti 2022.

Ulrika Sandén svarar som sirskild utredare ensam fér innehéllet 1
betinkandet.

Utredningen, som antagit namnet Utredningen om likemedels-
statistik, overlimnar nu sitt betinkande Tillging till forsilinings-
uppgifter om humanlikemedel (SOU 2022:72). Med detta ir upp-
draget avslutat.

Stockholm 1 december 2022

Ulrika Sandén

/Linda Larsson
Torvald Larsson
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Vissa forkortningar och begrepp

AIP

Apotekens
handelsmarginal

Apoteksaktir

AUP

ATC

DDD

Detaljhandel

Expediering

Apotekens inkdpspris.

Den reglerade ersittning som 6ppenvards-
apoteken far nir de siljer likemedel pa recept
inom hogkostnadsskyddet. Handels-
marginalen utgors av skillnaden mellan
apotekens ink6ps- och forsiljningspris.
Aktor som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Apotekens utférsiljningspris, officiellt pris
fore eventuella tillverkarrabatter.
Anatomical Therapeutic Chemical
Classification. Ett klassificeringssystem som
anvinds for klassificering av likemedel.

Definierad dygnsdos. Férmodad genom-
snittlig dygnsdos d& likemedel anvinds av en
vuxen person vid likemedlets huvudindikation.
Forsiljning av likemedel till konsument,
sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvdrdsinrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel,1 kap. 4 §
lagen om handel med likemedel.

Den process som borjar med att likemedel
eller teknisk sprit efterfrigas utifrdn ett for-
ordnande och avslutas med att ett likemedel
eller teknisk sprit blir utlimnat. Processen
omfattar alla de uppgifter, inklusive kontroller
och bedémningar, som ska utféras pa ett
oppenvérdsapotek 1 syfte att ritt likemedel
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Vissa forkortningar och begrepp

Extemporelikemedel

Férordna

Forskriva

Forskrivare

Generiskt likemedel

HOSP-registret

Humanlikemedel
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eller teknisk sprit ska kunna limnas ut till ritt
person, 1 kap. 7 § Likemedelsverkets fore-

skrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Likemedel med viss likemedelsform och
styrka som tillverkas av apotek for en viss
patient, ett visst djur eller en viss djur-
besittning.

Att utfirda recept eller rekvisition avseende
likemedel eller teknisk sprit, 1 kap. 7 § Like-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit.

Att utfirda recept, 1 kap. 7 § Likemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.

Den som ir behorig att forordna likemedel
eller teknisk sprit, med undantag f6r den som
far rekvirera likemedel enligt 6 kap. 7 § Like-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit, 1 kap. 7 § samma
foreskrift.

Likemedel som innehdller samma aktiva
substans, 1 samma mingd, med samma
beredningsform och samma styrka som ett
originallikemedel.

Registret dver legitimerad hilso- och sjuk-
virdspersonal (HOSP). Regleras i férordning
(2006:196) om register dver hilso- och sjuk-
vardspersonal.

Likemedel f6r minniskor, 2 kap. 1 §
likemedelslagen (2015:315).
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Lagerberedningar ~ Extemporelikemedel som tillverkas i storre
mingd av apotek for att lagerhdllas. Vid
volym som 6verstiger 1 000 férpackningar per
ar ska tillverkaren av lagerberedningen ansoka
om rikslicens (ett forsiljningstillstdnd f6r en
lagerberedning) hos Likemedelsverket.

Likemedel Varje substans eller kombination av substanser
som tillhandah8lls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur, eller kan
anvindas p eller tillféras minniskor eller djur
1 syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stilla diagnos, 2 kap. 1 § likemedels-
lagen (2015:315).

Nationell Alla regioner har frivilligt anslutit sig till en
samverkansmodell ~ samverkansmodell inom vilken de gemensamt
for likemedel arbetar med prissittning, introduktion och

uppfoljning av likemedel. Milet ir en jimlik,
indamailsenlig och kostnadseffektiv like-

medelsanvindning.

NT-ridet Ridet for vigledande rekommendationer av
nya terapier.

NPL Nationellt produktregister for likemedel.
Forvaltas av Likemedelsverket.

NPLPackID Unikt identifikationsnummer 1 Nationellt

produktregister f6r likemedel (NPL) f6r en
viss férpackning av en produkt. NPLPackID
identifierar exakt vara och férpacknings-
storlek, den innehiller dirmed indirekt
information om aktiv substans, likemedels-
form och styrka.

Partihandel Verksamhet som innefattar anskaffning, inne-
hav, export, leverans eller sddan férsiljning av
likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel, 1 kap. 4 § lagen om handel med
likemedel.
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Recept

Receptfireskrifterna

Rekuvisition

Sjukhusapotek

Oppenvéirdsapotek

Ovwrig detaljbandel
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Underlag for expediering av likemedel eller
teknisk sprit till enskild anvindare.
Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit.

Bestillning av likemedel eller teknisk sprit
frn 6ppenvirdsapotek, 1 kap. 7 § Likemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.

Den funktion eller de aktiviteter som till-
godoser likemedelsforsérjningen till eller
inom sjukhus, 1 kap. 4 § lagen om handel
med likemedel.

Inrittning f6r detaljhandel med likemedel
som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel,
1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel.
Detaljhandel med vissa receptfria likemedel
pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvards-
apotek, lagen om handel med receptfria

likemedel.



Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har varit att undersoka vilka dtgirder som
behéver vidtas for att skapa en ldngsiktig och héllbar rittslig regler-
ing f6r utlimnande av forsiljningsstatistik som avser likemedel for
minniskor. Behovet av en mer indamdlsenlig reglering har aktualiserats
som en foljd av att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen efter ritts-
liga stillningstaganden, med hinsyn till bestimmelsen om statistik-
sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), har
begrinsat sina utlimnanden av uppgifter om férsiljningsstatistik for
likemedel. T uppdraget har dven ingdtt att se 6ver de behov som finns
hos flera myndigheter av att ta emot fler uppgifter eller uppgifter for
fler indamal dn i dag, s att de till fullo ska kunna genomfora regerings-
uppdrag eller fullgora det som de blivit dlagda i sina instruktioner.
I utredningens uppdrag har dven ingdtt att underséka behovet av ind-
ringar i regelverket om olika aktérers skyldighet att till E-hilsomyndig-
heten limna forsiljningsuppgifter om likemedel.

I det f6ljande redovisas en sammanfattning av de férslag som redo-
visas 1 betinkandet.

En redaktionell dndring féreslas i den lag som reglerar
inrapportering av forsaljningsuppgifter om lakemedel

Utredningen har undersokt behovet av dndringar i regelverket om
olika aktorers skyldighet att till E-hilsomyndigheten limna férsilj-
ningsuppgifter om sélda likemedel. Utifrin denna undersékning fére-
slar utredningen en redaktionell indring 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel (se kapitel 7).

Utredningen foreslar att den bestimmelse 1 lagen som anger att
partihandlare och detaljhandlare som bedriver detaljhandel med like-

21



Sammanfattning SOU 2022:72

medel till hilso- och sjukvirden ska limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten for att myndigheten ska kunna féra statistik dver detalj-
handeln delas upp 1 tvd stycken. Syftet med denna redaktionella ind-
ring dr att fértydliga paragrafens innehdll och att sirskilja det krav pa
inrapportering som giller for partihandlare som bedriver detaljhandel
till hilso- och sjukvirden frin det krav pd inrapportering som giller
for detaljhandlare som bedriver detaljhandel till hilso- och sjukvarden.

Undantag fran statistiksekretessen infors for vissa
forsaljningsuppgifter om humanlakemedel

Huvudsyftet med utredningen har varit att sikerstilla att uppgifter
som avser forsiljningsstatistik for likemedel i s3 stor utstrickning som
mojligt ska kunna limnas ut till de aktérer som tidigare haft dtkomst
till dem. For att uppnd detta syfte foresldr utredningen att ett undan-
tag frin statistiksekretessen infors (se kapitel 8). Utredningen bedo-
mer att genom sekretessundantaget skapas en ldngsiktig och héllbar
rittslig reglering for utlimnande av forsiljningsstatistik som avser
likemedel f6r minniskor.

For att en forsiljningsuppgift ska omfattas av det féreslagna sekre-
tessundantaget krivs att vissa forutsittningar ir uppfyllda. For det
forsta ska uppgiften avse en enskild juridisk persons ekonomiska for-
hillanden. En enskild juridisk person kan vara ett likemedelsforetag
eller ett apoteksforetag. Sekretessen till skydd for fysiska personer
paverkas inte av sekretessundantaget. Sekretesskyddet for fysiska per-
soner kommer idven fortsittningsvis att vara lika starkt som det ir
1 dag. For det andra ska forsiljningsuppgiften ha limnats enligt lag av
en apoteksaktor for att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik
over detaljhandeln. For det tredje ska forsiljningsuppgiften avse ett
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m., som dr kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen (2004:168) eller som har silts till region eller kommun eller till
enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad hilso- och
sjukvird eller tandvard enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) eller
tandvirdslagen (1985:125). Gemensamt for de férsiljningsuppgifter
som omfattas av sekretessundantaget ir att de avser likemedel for
vilka priset ir reglerat, som har finansierats av det offentliga eller som
har sdlts till privata virdgivare som bedriver hilso- och sjukvird eller
tandvard med offentlig finansiering. Fér dessa uppgifter bedémer ut-
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redningen att offentlighetsintresset viger tyngre in intresset av att
skydda enskilda foretags ekonomiska foérhillanden.

Undantaget frin statistiksekretessen giller f6r vissa férsiljnings-
uppgifter som finns 1 E-hilsomyndighetens sirskilda verksamhet for
framstillning av statistik. For att motsvarande forsiljningsuppgifter
ska vara offentliga ven om de finns inom andra avdelningar av myndig-
heten, féresldr utredningen att ett sekretessundantag inférs ocksd 1 for-
héllande till den sekretess som giller hos E-hilsomyndigheten fér upp-
gift om en enskilds affirs- eller driftsférhéllanden. Sekretessundantaget
i forhdllande till den sekretessen ir utformat pd ett motsvarande sitt
som undantaget frin statistiksekretessen. Siledes omfattar undantaget
endast vissa forsiljningsuppgifter som avser en enskild juridisk persons
ekonomiska férhillanden. Sekretesskyddet for fysiska personer rubbas
sdledes inte heller av detta sekretessundantag.

Forslag som avser E-hdlsomyndighetens skyldighet att lamna ut
uppgifter till andra myndigheter

Inom ramen f{6r uppdraget har utredningen undersékt behovet av att
utvidga eller indra E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut upp-
gifter till andra myndigheter (se kapitel 9). Undersékningen har gillt
frimst den uppgiftsskyldighet som E-hilsomyndigheten har enligt
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista och lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Utifrin undersékningen foreslir utred-
ningen vissa indringar avseende E-hilsomyndighetens skyldighet att
limna ut uppgifter tll Socialstyrelsen, Tandvérds- och likemedels-
férmansverket, TLV, samt till Likemedelsverket.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot
Socialstyrelsen utvidgas

E-hilsomyndigheten ir enligt lagen om nationell likemedelslista skyl-
dig att limna vissa uppgifter till Socialstyrelsen f6r epidemiologiska
undersokningar, forskning, framstillning av statistik, uppf6ljning, ut-
virdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet. De
uppgifter som ska limnas ir datum for férskrivning och expediering,
forskriven och expedierad vara, mingd och dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner
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m.m., ordinationsorsak, patientens personnummer eller samordnings-
nummer och folkbokféringsort, och forskrivarens yrke, specialitet och
arbetsplatskod.

Utredningen foresldr att E-hidlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Socialstyrelsen utvidgas till att omfatta dven uppgift om aktiv
substans, likemedelsform, styrka, expedierande apotek, samt uppgift
om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel
och skilen for det. Utredningen bedémer att genom detta forslag
kommer Socialstyrelsen att {3 forbittrade forutsittningar att, i enlig-
het med sitt uppdrag, f6lja upp likemedelsanvindningen inom hilso-
och sjukvirdsomridet.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Tandvards-
och likemedelsf6rmansverket utvidgas

E-hilsomyndigheten ir enligt lagen om nationell likemedelslista skyl-
dig att limna vissa uppgifter till TLV. Uppgifterna ska limnas for
TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§ lagen om like-
medelsférmaner m.m. samt TLV:s prévning och tillsyn enligt samma
lag, av likemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315). De uppgifter som ska limnas ir
datum f6r expediering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnads-
reducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och
skilen for det enligt lagen om likemedelsférmaner m.m. och évriga
uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering. Uppgifterna
ska redovisas per 6ppenvardsapotek och fr inte innehilla nigra per-
sonuppgifter.

Utredningen féreslar att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV utvidgas till att omfatta dven uppgift om ordinations-
orsak. Utredningen foresldr dven att E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifter till TLV {6r TLV:s hela tillsyn enligt lagen om likemedels-
féorméner m.m. samt {6r uppfoljning och utvirdering av subventions-
beslut. Utredningen bedémer att utvidgningen av uppgiftsskyldig-
heten kommer att innebira att TLV ges bittre forutsittningar att
utdva en effektiv tillsyn och att utféra sitt uppdrag enligt sin instruk-
tion. Behovet av en utvidgad uppgiftsskyldighet har tidigare uppmirk-

sammats av bland andra Riksrevisionen.
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E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot
Likemedelsverket utvidgas

E-hilsomyndigheten ir enligt sdvil lagen om handel med likemedel
som lagen om nationell likemedelslista skyldig att limna ut vissa upp-
gifter till Likemedelsverket. Utredningen foreslar vissa indringar i
E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt lagen om handel med
likemedel.

E-hilsomyndigheten ir enligt lagen om handel med likemedel
skyldig att till Likemedelsverket limna ut uppgifter f6r Likemedels-
verkets tillsyn 6ver att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel uppfyller kravet pd att limna forsiljningsuppgifter
till E-hilsomyndigheten f6r att E-hilsomyndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln. E-hilsomyndigheten ir dven skyldig att
till Likemedelsverket limna ut uppgifter fér Likemedelsverkets till-
syn over att den som har tillstind att bedriva partihandel med like-
medel uppfyller kravet pd att limna f6rsiljningsuppgifter till E-hilso-
myndigheten f6r att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik éver
partihandeln.

Utredningen foreslar att dessa uppgiftsskyldigheter utvidgas s3 att
uppgifterna ska limnas f6r Likemedelsverkets hela tillsyn enligt lagen
om handel med likemedel. Utredningen foresldr dven att uppgifterna
ska limnas pd begiran. Utredningen bedémer att utvidgningen av upp-
giftsskyldigheten kommer att innebira att Likemedelsverket ges bittre
forutsittningar att utdva en effektiv tillsyn. Behovet av en utvidgad
uppgiftsskyldighet har tidigare uppmirksammats av bland andra Riks-

revisionen.

Forslag som avser Socialstyrelsens lakemedelsregister

I utredningens uppdrag har ingdtt att ta stillning till om det bor finnas
en skyldighet for Socialstyrelsen att limna ut uppgifter som finns i
likemedelsregistret till andra myndigheter. Inom ramen {6r utred-
ningens arbete har det lyfts fram att det borde inféras en uppgifts-
skyldighet for Socialstyrelsen gentemot TLV. Den uppgiftsskyldig-
heten skulle omfatta uppgifter om likemedelsstatistik, men endast
sddana uppgifter som avser enskilda juridiska personers ekonomiska
forhallanden. TLV har sdledes inte behov av uppgift som avser enskilda
fysiska personers personliga forhdllanden. Enligt Socialstyrelsen finns
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ett behov av en 18sning avseende ett strukturerat och héllbart upp-
giftsutlimnande frdn Socialstyrelsen till TLV, eftersom uppgifterna
ir nddvindiga for att TLV ska kunna utféra sina uppdrag.

Vid en samlad beddmning anser utredningen att sdvil allminhetens
som enskilda personers fortroende f6r och tillit till Socialstyrelsen
som statistikansvarig myndighet och registerhéllare av hilsodataregister
samt fortroendet for och tilliten till integritetsskyddet for uppgifter
1 samhillsviktiga hilsodataregister viger tyngre in TLV:s behov av att
mer enkelt och effektivt in 1 dag f8 ut uppgifter frin Socialstyrelsens
likemedelsregister. Utredningen bedémer dirfér att en skyldighet for
Socialstyrelsen att till TLV limna ut uppgifter som finns i likemedels-
registret inte bor inforas.

I anslutning till undersékningen av E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet gentemot Socialstyrelsen enligt lagen om nationell like-
medelslista har utredningen dven undersokt den rittsliga regleringen
av de uppgifter som f&r behandlas i likemedelsregistret. Utredningen
konstaterar att lydelsen i den bestimmelse 1 lagen om nationell like-
medelslista som reglerar E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Socialstyrelsen inte stimmer 6verens med de uppgifter som
Socialstyrelsen enligt férordningen (2005:363) om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen 1 sin tur fir behandla. I férarbetena till lagen om
nationell likemedelslista uttalas att de uppgifter som E-hilsomyndig-
heten enligt den nya lagen ska & limna ut till Socialstyrelsen bor éver-
ensstimma med de uppgifter som likemedelsregistret fir innehdlla
enligt férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. S3 ir
inte fallet. Utredningen foreslar dirfor att denna diskrepans dtgirdas
genom att lydelsen i f{érordningen dndras s att denna stimmer &ver-
ens med regleringen 1 nationella likemedelslistan. Utéver dessa upp-
gifter bedomer utredningen att Socialstyrelsen 1 likemedelsregistret
ska fd behandla uppgift om kon, dlder och verksamhetsinriktning.

Andra forslag

I utredningens uppdrag har ingdtt att vid behov ta upp dven andra
nirliggande frigor i samband med de frigestillningar som ska ut-
redas. Utredningen foresldr att den sekretessbrytande bestimmelsen
125 kap. 17 ¢ § dndras. Forslaget innebir att sekretess inte hindrar att
E-hilsomyndigheten limnar ut uppgift i nationell likemedelslista till
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den forskrivare som gjort férskrivningen och till verksamhetschefen
vid den enhet dir forskrivaren tjinstgdér inom enskild hilso- och
sjukvird eller enskild tandvérd enligt vad som foreskrivs i lagen om
nationell likemedelslista.

lkrafttradande

De dndringar av lagen (2009:366) om handel med likemedel, offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista och férordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen utredningen féreslar ska trida i kraft den
1 juli 2024
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel att 2 kap. 10 b §, 3 kap. 4 a § och 4 kap. 2 § ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
10b §'

E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om det som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direkt-
dtkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket
om en tillstindshavare inte limnar de uppgifter till myndigheten
som foreskrivs 16 § 5, 7 eller 15.

E-hilsomyndigheten ska, for E-hilsomyndigheten ska pd
Likemedelsverkets tillsyn dver begiran, for Likemedelsverkets
kravet i 6§ 7, till Likemedels- tillsyn enligt 7 kap. 1 §, till Like-
verket limna sddana uppgifter som  medelsverket limna ut sddana upp-
avses1 6§ 7. gifter som limnats 1 enlighet med

6§7.

! Senaste lydelse 2021:1126.
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3 kap.
4a§’

E-hilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets tillsyn dver
kraveni 3 § 2, 6 och 12, till Like-
medelsverket limna s&dana upp-
gifter som avses 7 3 § 2.

E-hilsomyndigheten ska pd
begiran, for Likemedelsverkets
tillsyn enligt 7 kap. 1 §, till Like-
medelsverket limna u¢ s3dana upp-
gifter som limnats 1 enlighet med
3§2.

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till E-hilsomyndig-
heten limna de uppgifter som ir
nédvindiga fér att myndigheten
ska kunna fora statistik &ver

detaljhandeln.

Den som har tillstind enligt
2kap. 1§ och bedriver detalj-
handel enligt 1 § forsta stycket ska
till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

Den som har tillstind enligt
Skap. 1§ och bedriver detalj-
handel enligt 1 § andra stycket ska
till E-hilsomyndigheten limna de
uppgifter som dr nédvindiga for
att myndigheten ska kunna féra
statistik dver detaljhandeln.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2024.

? Senaste lydelse 2018:1107.
3 Senaste lydelse 2019:320.
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1.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom féreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 25 kap. 17 ¢ § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 24 kap. 8 ¢ § och 25 kap.
17 d §, av foljande lydelse,

dels att det nirmast fore 24 kap. 8 ¢ § och 25 kap. 17 d § ska inforas
nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

24 kap.
Undantag frin sekretess

8c§

Sekretessen enligt 8 § giller inte
hos E-hdlsomyndigheten for upp-
gift om en enskild juridisk persons
ekonomiska forbdllanden om upp-
giften limnats 1 enlighet med 2 kap.
6§ 7 eller 4 kap. 2 § forsta stycket
lagen (2009:366) om handel med
likemedel och avser

1. likemedel som sdlts och in-
gdr i likemedelsformdnerna enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m.,

2. likemedel som sdlts och dr
kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smatt-
skyddslagen (2004:168), eller

3. Likemedel som sdlts till region
eller kommun, eller till enskild juri-
disk person som bedriver offentligt
finansierad verksambet enligt hilso-
och sjukvdrdslagen (2017:30) eller
tandvdrdslagen (1985:125).
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25 kap.
17c§'
Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behorig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan
behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut 1 hilso- och sjuk-
vérden eller till expedierande per-
sonal pd 6ppenvérdsapotek,

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behorig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan
behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut i hilso- och sjuk-
virden, till expedierande per-
sonal pd 6ppenvirdsapotek eller
till den forskrivare som gjort for-
skrivningen och till verksambets-
chefen vid den enbet dir for-

skrivaren tjinstgor,

2. uppgift limnas enligt lagen (2016:526) om behandling av person-
uppgifter 1 drenden om licens for likemedel till 6ppenvardsapotek
eller den som ir behorig att férordna likemedel, eller

3. uppgift om férordnande och expediering av likemedel f6r be-
handling av djur limnas till expedierande personal pd dppenvérds-

apotek.

Undantag frin sekretess

17d §

Sekretessen enligt 17 b § giller
inte hos E-hilsomyndigheten for
uppgift om en enskild juridisk per-
sons afférs- eller driftsforbdllanden
om uppgiften limnats i enlighet med
2kap. 6 § 7 eller 4 kap. 2 § forsta
stycket lagen (2009:366) om handel
med likemedel och avser

! Senaste lydelse 2021:1128.
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1. likemedel som sdilts och in-
gdr i likemedelsformdnerna enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m.,

2. likemedel som sdlts och dr
kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smatt-
skyddslagen (2004:168), eller

3. likemedel som sdlts till region
eller kommun, eller till enskild juri-
disk person som bedriver offentligt
finansierad verksambet enligt hilso-
och sjukvdrdslagen (2017:30) eller
tandvdrdslagen (1985:125).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2024.

33



Forfattningsforslag SOU 2022:72

1.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs ifrdga om lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista att 3 kap. 5 och 6 §§ samt 6 kap. 5 och 7 §§ ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.
5§
Personuppgifterna fr behandlas om det dr noédvindigt for 6vriga
indamail:

1. debitering till regionerna,

2. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter f6r eko-
nomisk och medicinsk uppféljning samt f6r framstillning av statistik,

4. registrering och redovisning till férskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvérdslagen (1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter f6r medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvérden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning av statistik,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-
vardsomridet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen f6r vird och om-
sorg av uppgifter om en likares eller tandlikares forskrivning av narko-
tiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, f6r inspektionens tillsyn
over hilso- och sjukvdrdspersonal enligt patientsikerhetslagen
(2010:659),

7. registrering och redovisning
av uppgifter f6r Tandvards- och
likemedelsférmansverkets tillsyn
dver utbyte av likemedel enligt
21-21 ¢ §§ lagen (2002:160) om

likemedelsférminer m.m. och for

7. registrering och redovisning
av uppgifter f6r Tandvards- och
likemedelsférmansverkets tillsyn
enligt 25 § lagen (2002:160) om
likemedelstérméner m.m. dver
efterlevnaden av den lagen och fore-

! Senaste lydelse 2019:992.
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provning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som fir siljas
enligt 4 kap. 10§ och 5 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

Forfattningsforslag

skrifter och villkor som har med-
delats 1 anslutning till den lagen,
féor provning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap.

1 § andra stycket likemedelslagen
(2015:315), samt for Tandvdrds-
och likemedelsformansverkets upp-
folining och utvirdering av sina

subventionsbeslut, eller
8. registrering och redovisning av uppgifter fér Likemedelsverkets
tillsyn 6ver tillhandah&llandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt f6r Likemedelsverkets
tillsyn 6ver uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning
enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel. Lag (2019:992).

6

For indamal som anges 15 § 1 f&r uppgifter om en person inte om-
fatta annat in datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer
eller samordningsnummer.

For dandamal som anges 15 § 2, 4 och 7 fir inga uppgifter om en
person redovisas. Andamélet enligt 5 § 3 fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt 6 kap. 3 §, omfatta nigra dtgirder som
innebir att uppgifter om en patient redovisas. Dock far uppgifter om
en forskrivare ingd i redovisning enligt 5 § 4 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgor
samt i redovisning enligt 5 § 6 till Inspektionen f6r vdrd och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas
endast for de indamal som anges
i13§1,4§0ch5§3-5.

Ordinationsorsak far redovisas
endast for de indamal som anges
i13§1,48,583-50ch 7.

6 kap.

53§

2

E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, fér de indamél som
anges 1 3 kap. 5 § 5, limna ut uppgifter om

2 Senaste lydelse 2019:992.

35



Forfattningsforslag

1. datum f6r férskrivning och
expediering, férskriven och expe-
dierad vara, mingd och dosering,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m.,

2. ordinationsorsak,

SOU 2022:72

1. datum f6r forskrivning och
expediering, forskriven och expe-
dierad vara, mingd och dosering,
aktiv substans, likemedelsform,
styrka, expedierande apotek, upp-
gift om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte av ett forskrivet like-
medel och skdilen for det, kostnad
och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
féorméner m.m.,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folk-

bokforingsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.
Ordinationsorsak ska anges med en kod.

78§

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedels-
formansverket, for det indamail
som anges i3 kap. 5 § 7, limna ut
uppgifter om datum fér expedier-
ing, expedierad vara och mingd,
kostnad, kostnadsreducering, upp-
gifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte och skilen for det
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. och évriga
uppgifter som avser en forskriv-
ning eller en expediering. E-hilso-
myndigheten ska redovisa upp-
gifterna per dppenvirdsapotek.

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedels-
formansverket, for det indamil
som anges i3 kap. 5 § 7, limna ut
uppgifter om datum fér expedier-
ing, expedierad vara och mingd,
kostnad, kostnadsreducering, upp-
gifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte och skilen f6r det
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m., ordinations-
orsak och 6vriga uppgifter som
avser en forskrivning eller en expe-
diering. E-hilsomyndigheten ska
redovisa uppgifterna per dppen-
vardsapotek.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2024.
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1.4

Forfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2005:363) om lakemedelsregister hos

Socialstyrelsen

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (2005:363) om like-
medelsregister hos Socialstyrelsen att 4 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4§

I likemedelsregistret fir endast féljande uppgifter registreras:

1. datum f6r expediering, vara,
mingd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om  likemedels-
fé6rminer m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer
eller samordningsnummer samt
folkbokforingsort, och

4. forskrivarens yrke, specia-
litet och arbetsplatskod.

1. datum for forskrivning och
expediering, forskriven och expe-
dierad vara, mingd och dosering,
aktiv substans, likemedelsform,
styrka, expedierande apotek, upp-
gift om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skdilen for det och
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

3. patientens personnummer
eller samordningsnummer, kdn,
dlder samt folkbokféringsort, och

4. forskrivarens yrke, specia-
litet, arbetsplatskod och wverk-
sambetsinriktning.

Ordinationsorsak ska anges med en kod.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2024.

! Senaste lydelse 2021:68.
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2 Utredningens uppdrag
och betdnkandet

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 18 februari 2021 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att undersoka vilka dtgirder som behover vidtas
for att skapa en l&ngsiktigt och héllbar rittslig reglering for utlim-
nande av forsiljningsstatistik som avser likemedel fér minniskor
(dir. 2021:12, se bilaga 1). Regeringen beslutade den 30 maj 2022 om
tilliggsdirektiv (dir. 2022:46, se bilaga 2).

Utredningens uppdrag ir att undersdka vilka dtgirder som behover
vidtas f6r att skapa en l8ngsiktig och hillbar rittslig reglering for ut-
limnande av forsiljningsstatistik som avser likemedel f6r minniskor.
Behovet av en mer indamdlsenlig reglering har aktualiserats som en
foljd av att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen efter rittsliga
stillningstaganden, med hinsyn till bestimmelsen om statistiksekre-
tess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), har
begrinsat sina utlimnanden av uppgifter om forsiljningsstatistik fér
likemedel. Utredningen ska enligt uppdraget dven se éver de behov
som finns hos flera myndigheter av att ta emot fler uppgifter eller
uppgifter {or fler indamal dn 1 dag, s3 att de till fullo ska kunna genom-
fora regeringsuppdrag eller fullgéra det som de blivit 3lagda i sina in-
struktioner. Utredningens uppdrag innebir dven att underséka be-
hovet av dndringar 1 regelverket om olika aktérers skyldighet att till
E-hilsomyndigheten limna férsiljningsuppgifter om likemedel.

I direktiven anges att utredaren bland annat ska:

e analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndighetens
och Socialstyrelsens begrinsningar 1 utlimnande av f6rsiljnings-
statistik for likemedel,
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40

analysera hur intressen av dtkomst till forsiljningsstatistik om
likemedel som underlag till viktiga processer inom likemedels-
omradet forhiller sig till de intressen som motiverar sekretess fér
dessa uppgifter,

limna forslag pd en reglering som 1 stérsta mojliga utstrickning
innebir att uppgifter om férsiljningsstatistik kan limnas ut till
samma aktdrer som tidigare,

ta stillning till om det bor finnas en skyldighet fér Socialstyrelsen
att limna ut uppgifter som finns 1 likemedelsregistret till andra

myndigheter,

underséka hur bestimmelserna om E-hilsomyndighetens upp-
giftsskyldighet, gentemot bl.a. regioner och statliga férvaltnings-
myndigheter, kan fortydligas s& att myndigheten kan fullgéra sitt
uppdrag att framstilla nationell likemedelsstatistik och fullgéra
vissa uppgiftsskyldigheter,

undersdka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en
skyldighet att limna uppgifter om silda likemedel till andra akto-
rer in de som myndigheten i1 dag har en uppgiftsskyldighet gent-

emot,

underséka om det finns behov av att E-hilsomyndighetens fir en
skyldighet att limna ut andra uppgifter till regioner och statliga for-
valtningsmyndigheter dn de som i dag ska limnas ut med stod av
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista, lagen (1996:1157)
om likemedelskommittéer, lagen (2001:99) om den officiella stati-
stiken och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken,

undersdka om det finns behov av att E-hilsomyndighetens lag-
stadgade skyldighet att limna ut forsiljningsuppgifter om like-
medel till regioner bér omfatta uppgifter om samtliga regioners for-
siljning och inte bara uppgifter om férsiljning av likemedel i den
egna regionen, samt

se dver mottagarnas mojligheter till personuppgiftsbehandling och
1 férekommande fall iven behovet av sekretess f6r uppgifter hos
mottagarna av forsiljningsuppgifter om likemedel,
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e undersdka behovet av dndringar 1 regelverket om olika aktorers
skyldighet att till E-hilsomyndigheten limna uppgift om silda
likemedel,

o vid behov dven i dvrigt foresld dtgirder som kan underlitta en dter-
ging till samma 6ppenhet i svensk likemedelsstatistik som tidigare,

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget skulle ha redovisats den 31 maj 2022. Utredningstiden
forlingdes den 25 maj 2022 till den 30 december 2022.

2.2 Utredningsarbetet

Utredningsarbetet har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
expertgruppssammantriden. Utredningen har ssmmantritt med expert-
gruppen vid flera tillfillen. Utredningen har dven 1 6vrigt bedrivits 1
nira samarbete med experterna. Utredningen har ocksg haft under-
handskontakter och digitala méten med Diabetesférbundet, E-hilso-
myndigheten, Féreningen {6r Generiska likemedel och Biosimilarer,
Inspektionen f6r vird och omsorg, Konkurrensverket, Likemedels-
industriféreningen, Likemedelshandlarna, Likemedelsverket, Nit-
verket for Sveriges likemedelskommittéer, Oriola, Post- och tele-
styrelsen, Region Norrbotten, Region Stockholm, Region Skéne,
Region Orebro lin, Statistiska centralbyrin, Stiftelsen Nitverk for
likemedelsepidemiologi, Sveriges kommuner och regioner, Social-
styrelsen, Sveriges apoteksférening, Tamro och Tandvirds- och
likemedelstérménsverket.

2.3 Betdnkandets disposition

Betinkandet bestdr av 14 numrerade kapitel. Kapitel 1 innehéller ut-
redningens forfattningsforslag. T aktuellt kapitel, kapitel 2, redogérs for
utredningens uppdrag och arbete. Kapitlen 3—6 utgér bakgrundskapitel.
I kapitel 3 redogors oversiktligt for olika perspektiv pd likemedel
och likemedelsférsiljning. Kapitel 4 innehiller en beskrivning av de
delar av den rittsliga reglering rorande personuppgiftsbehandling,
som beddms vara relevant f6r utredningens uppdrag. Kapitel 5 inne-
haller en 6versiktlig redogérelse for de delar av den rittsliga reglering
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som avser offentlighet och sekretess, som bedéms vara av relevans
for utredningens uppdrag. I kapitel 6 redogors dversiktligt f6r E-hilso-
myndighetens organisation, uppdrag och register. Kapitlen 7-10
innehiller dels beskrivningar av den rittsliga regleringen, dels utred-
ningens 6verviganden och férslag avseende de olika delarna av utred-
ningens uppdrag. I kapitel 7 behandlas olika aktdrers skyldighet att
limna uppgifter om silda humanlikemedel till E-hilsomyndigheten.
I kapitlet foresl3s en indring 1 det regelverk som styr inrapporteringen
av uppgifter. Kapitel 8 inleds med en redogorelse 6ver statistik-
sekretessen och de kammarrittsavgéranden som ror tillimpningen
av den och ir relevanta i ssmmanhanget. Direfter redogors forst for
Socialstyrelsens och E-hilsomyndighetens respektive rittsliga still-
ningstaganden avseende utlimnande av uppgifter om férsiljnings-
statistik for likemedel samt sedan for vissa skrivelser och hemstill-
ningar 1 anslutning till dessa. Efter en intresseavvigning redovisas
utredningens dverviganden och férslag avseende en bestimmelse om
undantag frin statistiksekretess samt avseende en bestimmelse om
undantag frin sekretess hos E-hilsomyndigheten. I kapitel 9 behand-
las E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till olika
mottagare. Kapitlet ir disponerat utifrin de olika mottagarna av upp-
gifter frdn E-hilsomyndigheten. For varje mottagare beskrivs den
rittsliga regleringen 3tféljt av, 1 férekommande fall, 6verviganden
och férslag. T kapitel 10 behandlas Socialstyrelsens likemedelsregister.
I kapitlet foreslds andringar i férordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen. Kapitel 11 innehéller en integritetsanalys
av de forslag som redovisas 1 betinkandet. I kapitel 12 finns éver-
viganden och f6rslag avseende ikrafttridande- och évergdngsbestim-
melser. Kapitel 13 innehiller en konsekvensanalys. I kapitel 14 finns
en forfattningskommentar till de forfattningsférslag utredningen
limnar 1 kapitel 1. Utdver de numrerade kapitlen innehéller betink-
andet ett missiv, vissa férkortningar och begrepp samt en samman-
fattning.
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3 Om lakemedel

3.1 Inledning

I detta bakgrundskapitel redogérs f6r olika perspektiv p likemedel
och likemedelsforsiljning.

3.2 En dversiktlig beskrivning av lakemedel

Med likemedel avses enligt 2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315)
varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med
uppgift om att den har egenskaper fér att férebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur, eller kan anvindas p3 eller tillféras
minniskor eller djur 1 syfte att &terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Likemedel ges utifrin
en godkind indikation. Med indikation avses symptom, sjukdoms-
tillstind eller liknande. Likemedel kan delas in 1 olika grupper enligt
ett system efter indikationsomridde som benimns Anatomical
Therapeutic Chemical Classification, si kallade ATC-koder.

Det finns olika godkinnandeprocedurer for likemedel, vilket inne-
bir att ett likemedel kan vara godkint f6r forsiljning 1 alla linder 1
EU, 1 vissa linder eller 1 endast ett land. Godkinda likemedel ir be-
démda utifrén effekt, sikerhet och kvalitet. I Sverige godkinns like-
medel av Likemedelsverket.

For ett nytt likemedel som ett likemedelsféretag har utvecklat har
foretaget ensamritt att silja originallikemedlet under ett antal ir. Nir
ensamritten gir ut fir s kallade generiska likemedel tillverkas. Ett
generiskt likemedel har samma kvalitativa och kvantitativa samman-
sittning i friga om aktiva substanser och samma likemedelsform som
originallikemedlet och ir bedémt som terapeutiskt likvirdigt. Samma
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hoéga kvalitetskrav stills pd generiska likemedel som pd original-
likemedel.

Parallellimporterade likemedel ir likemedel som importeras till
Sverige av ett annat féretag dn originalfretaget frin ett annat EES-land.
Det ir samma likemedelsforpackning som originalforetaget siljer 1 det
land som parallellimporten sker vilken omférpackas av det parallell-
importerande foéretaget. Likemedel som godkinns av kommissionen
for hela EU Kkallas centralt godkinda likemedel. De kan importeras
och siljas 1 Sverige av ett annat féretag dn det tillverkande original-
foretaget.

Enligt likemedelslagen fir ett likemedel siljas forst sedan det god-
kints for férsiljning, se ovan. Extemporelikemedel ir likemedel som
tillverkas pd apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss djur-
besittning. Bestimmelser om extemporelikemedel finns 1 5 kap. 1 §
andra stycket likemedelslagen. Sidana likemedel far siljas utan att
vara godkinda, registrerade eller omfattas av ett erkiinnande av ett god-
kinnande eller en registrering. En lagerberedning ir ett standardiserat
likemedel som inte ir godkint {6r f6rsiljning och som tillverkas av
ett apotek. En lagerberedning tillverkas inte, till skillnad frin extem-
porelikemedel, for en viss patient utan som serietillverkning.

3.3 Overgripande om regleringen av likemedel

Likemedelslagen innehdller de grundliggande svenska bestimmelserna
om likemedel. Lagen omfattar bide likemedel avsedda fér minni-
skor (humanlikemedel) och likemedel avsedda for djur (veterinir-
likemedel). Bestimmelser om likemedel finns ocksd i bland annat
lagen (2009:366) om handel med likemedel och i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Foreskrifter om likemedel
finns dven i bland annat likemedelsforordningen (2015:458), f6rord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel, férordningen (2009:929)
om handel med vissa receptfria likemedel och 1 Likemedelsverkets
forfattningssamling (HSLE-FS tidigare LVES).

Lagen om handel med likemedel och lagen om handel med vissa
receptfria likemedel ir i huvudsak regleringar som har sin grund i
nationell ritt, eftersom detaljhandel med likemedel endast i liten ut-
strickning varit férem3l f6r harmonisering genom EU-ritten.' Lagarna

! Prop. 2018/19:106 s. 25.
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innehéller dock vissa bestimmelser som har sin grund 1 EU-ritten,
exempelvis bestimmelserna om partihandel i lagen om handel med
likemedel. Lagen om handel med likemedel och férordningen om
handel med likemedel ir tillimplig p4 bdde handel med likemedel for
minniskor (humanlikemedel) och p& handel med likemedel for djur
(veterinirmedicinska likemedel). Som framggr av utredningens direk-
tiv omfattar utredningens uppdrag endast likemedel f6r minniskor.

3.4 Handeln med lakemedel &r reglerad

3.4.1 Den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med lakemedel till konsument

Tillstind krivs

I 2 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med likemedel anges att
endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument med sddana likemedel som
godkints for forsiljning, omfattas av ett erkinnande av ett godkin-
nande eller omfattas av tillstind enligt 5 kap. 1 § forsta stycket like-
medelslagen, enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen fér siljas
utan sidana godkinnanden, registreringar, erkinnanden eller tillstind
som avses 1 5 kap. 1 § forsta stycket samma lag, eller godkints for for-
siljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska unionens rid.
Ett tillstdnd enligt 1 § ska avse ett visst dppenvardsapotek och gilla
tills vidare, se 2 kap. 3 §. Med 6ppenvardsapotek avses inrittning for
detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap.
1§, se 1kap. 48.

Krav pd verksamheten

Av upprikningen i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel fram-
gér att tillstdndsinnehavaren ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppethil-
landet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt andamél och
sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och rdgivning om
likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd
limnas idr utformade s§ att konsumentens integritet skyddas,
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3. tillhandah4lla samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméaner si snart
det kan ske m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krivs f6r att han eller hon ska kunna fullgéra sina upp-
gifter,

5.vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges 1
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hilso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det méjligt att 8 direktdtkomst
till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och hanter-
ingen i 6vrigt och se till att det finns ett {6r verksamheten limpligt egen-
kontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pi begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och varor
som omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens {6r uppgiften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke fér 6ppenvards-
apotek vil synligt pd apoteket,

13. 1 de fall tillstdindshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om p4 vilket eller
vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns f6r férsiljning, och

14. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel {6r behandling av djur
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet

Enligt 2 kap. 10 b § forsta stycket lagen om handel med likemedel
ska E-hilsomyndigheten informera Likemedelsverket om det som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direkt-
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dtkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket
om en tillstdndshavare inte limnar de uppgifter till myndigheten som
foreskrivs 1 6 § 5, 7 eller 15, se kapitel 7. Enligt andra stycket ska
E-hilsomyndigheten, for Likemedelsverkets tillsyn éver kravet 16 §
7, till Likemedelsverket limna sddana uppgifter som avses1 6 § 7, se
kapitel 9.

Apoteksombud

I 2 akap. 1§ lagen om handel med likemedel anges bland annat att
den som har tillstind enligt 2 kap. 1 § samma lag fr ge en annan nir-
ingsidkare 1 uppdrag att utféra uppgifter som apoteksombud for ett
visst Oppenvirdsapotek for att férbittra tillgingligheten till likemedel
1de delar av landet dir tillgdngen till 6ppenvirdsapotek ir begrinsad.
I2 akap. 8 § anges att tillstdndshavaren enligt 2 kap. 6 § 7 till E-hilso-
myndigheten ska limna separata uppgifter om den utlimning av be-
stillda likemedel som sker genom apoteksombudet, och forsiljning
av receptiria likemedel som sker genom apoteksombudet.

Detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden

Den som har tillstind att bedriva detaljhandel med konsument enligt
2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fir bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukvdrdshuvudman, sjukhus och annan sjukvards-
inrittning, samt till den som ir behorig att férordna om likemedel
(4 kap. 1 § forsta stycket). Den som bedriver sddan detaljhandel som
anges 1 4 kap. 1 § forsta stycket ska till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir nédvindiga for att myndigheten ska kunna féra
statistik over detaljhandeln (4 kap. 2 §).

Maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek

I6 kap. 1 §lagen om handel med likemedel anges att endast den som
har fitt Likemedelsverkets tillstdnd f&r bedriva maskinell dosdispen-
sering pd oppenvirdsapotek. Ett tillstdnd fir beviljas endast den som
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visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven i 8 kap. 1 § forsta
stycket likemedelslagen.

Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden lagen om handel med
likemedel, kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och
de foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen

(7 kap. 1 §).

Oppenvardsmarknaden i Sverige

P3 den svenska apoteksmarknaden finns det bdde stora apoteks-
kedjor, som var och en innehar tillstdnd f6r flera hundra 6ppenvérds-
apotek, och féretag som endast innehar tillstdnd for ett eller ett fatal
apotek. I december 2022 fanns det cirka 1 400 6ppenvirdsapotek 1
Sverige. Oppenvirdsmarknaden domineras av fyra rikstickande apo-
tekskedjor; Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Kronans Apotek och DOZ
Apotek. Kronans apotek och Apoteksgruppen har fusionerats under
slutet av 2022 och kommer att anvinda varumirket Kronans apotek.
Foérutom apotekskedjorna finns cirka 50 foretag som driver ett eller
ett fital 6ppenvirdsapotek. Den 6vervigande majoriteten av dppen-
vardsapoteken 1 dag ir fysiska apotek, men det finns ocks8 6ppenvirds-
apotek som i princip uteslutande siljer likemedel via internet. Det
finns tre renodlade e-handelsaktorer: Apohem, Apotea och Meds.
Aven apotekskedjorna har e-handel i varierande omfattning,
Dosapoteken ir en specialform av apotek. Dosapoteken kriver
sirskilt tillstdnd. P4 dosapoteken packas likemedel om 1 pdsar med
den uppsittning av olika likemedel som en viss patient ska ta vid ett
enskilt tillfille. Ompackningen kallas dosdispensering. Syftet ir att
underlitta f6r framfér allt dldre personer som tar minga likemedel
samtidigt. Enligt uppgift frén Sveriges apoteksférening finns det tre
aktorer for dosdispenserade likemedel till 6ppenvirdsmarknaden:

Apoteket AB, Apotekstjinst Sverige AB och Svensk Dos AB.
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3.4.2 Den som har tillstand att bedriva partihandel
Tillstind krivs

Partihandel med likemedel definieras som en verksamhet som inne-
fattar anskaffning, export, leverans eller sddan férsiljning av like-
medel som inte ir att anse som detaljhandel, se 1 kap. 4 § lagen om
handel med likemedel. Endast den som har beviljats tillstdnd till parti-
handel eller tillverkning i en stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet fir bedriva partihandel med likemedel. Den som har
beviljats tillstdnd till tillverkning f&r bedriva partihandel endast med
sidana likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet, se 3 kap.
1 § forsta stycket samma lag.

Islutet av december 2022 fanns 263 partihandelstillstdnd utfirdade
av Likemedelsverket.

Krav pd verksamheten

I 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel anges de krav som stills
pi den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § samma lag.
Av upprikningen 13 kap. 3 § framgr att den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga fér sitt indamil,

2. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik éver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen p4 sddant sitt att de kan spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven p3 like-
medlens sikerhet och kvalitet 4r uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanter-
ingen 1 6vrigt och se till att det finns ett {6r verksamheten limpligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvirdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
standet s3 snart det kan ske,

7. distribuera endast likemedel som fr siljas enligt 5 kap. 1 § likemedels-
lagen (2015:315) eller som utgdr proévningslikemedel f6r minniskor,
prévningslikemedel f6r djur eller tilliggslikemedel,

8. anskaffa likemedel endast frn den som fir bedriva partihandel med like-
medel och som bedriver sddan handel 1 enlighet med god distributionssed,
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9. anskaffa likemedel frin den som formedlar humanlikemedel endast
om férmedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa
receptfria likemedel,

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkinnandet for férsiljning av likemedlet vid mottag-
ande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdndshavaren be-
démer ir eller kan vara forfalskade,

12. frin 6ppenvirdsapoteken ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av kommis-

sionens delegerade {6rordning (EU) 2016/161, och

14. dven 1 6vrigt f6lja god distributionssed.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet

Enligt 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel ska E-hilsomyndig-
heten, f6r Likemedelsverkets tillsyn 6ver kraven 13 § 2, 6 och 12, till
Likemedelsverket limna sidana uppgifter som avses i 3 § 2. Denna
uppgiftsskyldighet redogérs for 1 kapitel 9.

Detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden

Den som enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel har till-
stdnd att bedriva partihandel med likemedel far bedriva detaljhandel
med likemedel till hilso- och sjukvirden, samt silja vacciner och
serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer (4 kap.
1 § andra stycket). Den partihandlare som bedriver detaljhandel med
likemedel ska till E-hidlsomyndigheten limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-

handeln (4 kap. 2 §).

Tillsyn

Som nimnts ovan har Likemedelsverket tillsyn éver efterlevnaden
av lagen om handel med likemedel, kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter och villkor som har med-
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delats i anslutning till lagen, se 7 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel.

3.4.3  Ovrig detaljhandel

I'lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel regleras
sidan detaljhandel med likemedel som inte sker pd 6ppenvirdsapotek
(6vrig detaljhandel).

Anmailan krivs

En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel, utan att férst ha anmailt handeln till
Likemedelsverket, se 9 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel.

Krav pd verksamheten

For den som bedriver 6vrig detaljhandel med likemedel giller foljande
kravenligt 16 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel:

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hanter-
ingen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett {6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt indamadl,
3. tillhandahélla likemedlen pd limpligt sitt, och

4. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga foér
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av lagen om handel
med vissa receptfria likemedel, kommissionens delegerade férord-
ning (EU) 2016/161 och de féreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen, se 17 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Den kommun dir detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevna-
den av lagen om handel med vissa receptfria likemedel, kommis-
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sionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen, se 20 § lagen om handel med
vissa receptfria likemedel.

3.5 Lakemedel i hdlso- och sjukvarden
3.5.1 Ordination av lakemedel

Ordination av likemedel dr den viktigaste behandlingsformen inom
hilso- och sjukvirden och finansieras till stor del med offentliga medel.?
Enligt Socialstyrelsens termbank menas med en ordination ett beslut
av behorig hilso- och sjukvirdspersonal som ir avsett att piverka en
patients hilsotillstdnd genom en hilso- och sjukvirdsdtgird. En like-
medelsordination avser siledes en ordination som ror likemedels-
behandling. Oavsett om ett likemedel ska himtas ut av en patient eller
dennes ombud pa 6ppenvérdsapotek eller om det tillhandah8lls och
hanteras av hilso- och sjukvirdspersonal behéver det alltid finnas en
likemedelsordination i botten.’

Vem som har ritt att ordinera likemedel regleras av Socialstyrelsen.
Av 5 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2017:37) och
allminna r8d om ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvdrden framgar att den som har ritt att férordna ett likemedel
enligt Likemedelsverkets foreskrifter ocksg har ritt att ordinera like-
medel.

3.5.2 Att forordna lakemedel

Med férordna avses att utfirda recept eller rekvisition avseende like-
medel.* I dag har fem av 22 legitimerade yrkesgrupper som finns inom
hilso- och sjukvdrden ritten att férordna likemedel: likare, tand-
likare, tandhygienister samt sjukskéterskor och barnmorskor som
genomgitt fortbildning och uppfyller de krav som Socialstyrelsen fore-
skriver. Férordnanderitten for tandlikare, tandhygienister, sjukskoter-
skor och barnmorskor ir alltid begrinsad.

2 Dir. 2021:12 5. 3.
’ Prop. 2017/18:223 5. 24.
1 kap. 7 § receptféreskrifterna.
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3.5.3  Om forskrivning

Med forskriva avses att utfirda recept och med recept avses underlag
for expediering av likemedel eller teknisk sprit till bland annat en-
skild anvindare.” Vem som har ritt att férskriva likemedel regleras
av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna).
Vid elektronisk férskrivning till minniska ska vissa sirskilt angivna
uppgifter 6verforas till E-hilsomyndigheten. Vid sidan éverforing ska
det sikerstillas att uppgifterna 6verfors pd ett sikert och korrekt sitt
och pd det sitt som E-hilsomyndigheten anvisar.® De receptuppgifter
som enligt 4 kap. 8 § receptforeskrifterna ska anges vid férskrivning
ir bland annat patientens namn och personnummer (punkten 1), om
patienten ir en férminsberittigad person eller inte enligt lagen om
likemedelsférméner m.m. (punkten 2), likemedelsnamn, likemedels-
form och styrka samt mingd eller behandlingstid (punkten 3), dosering,
anvindning och behandlingsindam3l (punkten 7), hur mdnga ginger
ett recept fir expedieras (punkten 9), férskrivarens namn, férskrivar-
kod och yrke samt adress och telefon till arbetsplats (punkten 15)
och datum da férskrivningen gérs (punkten 17).

3.5.4 Om rekvisition

Med rekvisition avses bestillning av likemedel eller teknisk sprit frin
oppenvirdsapotek.” Aven rekvisitioner regleras i receptféreskrifterna.
De formkrav som finns foér utfirdande av rekvisitioner ir mindre
omfattande dn for utfirdande av recept. En rekvisition fir utfirdas
antingen pd papper eller elektroniskt, den fir dverféras via fax och 1
vissa undantagsfall per telefon, se 6 kap. 14 §§ receptforeskrifterna.
Av 6 kap. 5 § foljer att det av en rekvisition tydligt ska framgd vad som
bestills och vem som ansvarar fér rekvisitionen. For elektroniska
rekvisitioner dverfors, till skillnad frin recept, inte ndgra uppgifter om
férordnandet till E-hidlsomyndigheten. Det dr endast 1 samband med
inrapporteringen av silda likemedel enligt 4 kap. 2 § lagen om handel
med likemedel som uppgifter om férsiljningar gjorda mot rekvisi-
tioner rapporteras till E-hilsomyndigheten.

* 1 kap. 7 § receptféreskrifterna.
¢ 4 kap. 2 § receptféreskrifterna.
71 kap. 7 § receptféreskrifterna.
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3.5.5 Expediering

Med expediering avses den process som bérjar med att likemedel
eller teknisk sprit efterfrigas utifrdn ett férordnande och avslutas
med att ett likemedel eller teknisk sprit blir utlimnat. Processen om-
fattar alla de uppgifter, inklusive kontroller och bedémningar, som ska
utforas pd ett Sppenvirdsapotek 1 syfte att ritt likemedel eller teknisk
sprit ska kunna limnas ut till ritt person.® Ett elektroniskt recept fir
endast expedieras av ett Sppenvirdsapotek om receptet har férmed-
lats via system som forvaltas av E-hilsomyndigheten.” En farmaceut
ska kontrollera att ett férordnande som ska expedieras uppfyller samt-
liga krav p4 ett sidant férordnande.

3.6 Forskrivningsratt avseende ldkemedel

Bestimmelser om f6rskrivningsritt avseende likemedel finns i recept-
foreskrifterna.' Av 2kap. 1§ framgir att likare som har
legitimation f6r yrket eller den som har sirskilt férordnande att
utdva yrket ir behorig att férordna likemedel fér behandling av
minniska. For den som inte har legitimation giller behérigheten
endast likemedel och teknisk sprit som omfattas av det sirskilda
forordnandet. Av tradition har legitimerade likare 1 Sverige 1
huvudsak en fri forskrivningsritt av likemedel. Forskrivningen
miste dock ske med iakttagande av bestimmelsen 1 6 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659). Enligt den ska den som tillhér
hilso- och sjukvirdspersonalen utfora sitt arbete i dverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. For vissa likemedel giller
dirutdver vissa sirskilda regler som innebir en begrinsning av
forskrivningsritten. Exempelvis fir ett likemedel som innehéller
narkotika enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om
forteckningar 6ver narkotika och som godkints f6r behandling av
ADHD limnas ut frin apotek endast om det foérordnats av likare
med specialistkompetens i barn- och ungdomspsykiatri, psykiatri,
rittspsykiatri, neurologi eller barn- och ungdomsneurologi med
habilitering, se 1§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLEF-

81 kap. 7 § receptféreskrifterna.

? 7 kap. 1 § receptforeskrifterna.

198 kap. 7 § receptforeskrifterna.

! Foreskrifterna ska inte tillimpas vid férordnande eller utlimnande av likemedel och teknisk
sprit som ska anvindas pa sjukhus, se 1 kap. 1 § andra stycket receptforeskrifterna.
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FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande och utlimnande av vissa
likemedel. Receptfdreskrifterna innebir vidare att ett begrinsat antal
likemedel fir forskrivas av bland annat tandlikare, se 2 kap. 3-11 §§
receptforeskrifterna.

Den som har férskrivningsritt tilldelas en personlig férskrivarkod
av Socialstyrelsen. Alla som har en arbetsplats och dr behoriga att for-
skriva likemedel har dirutéver ritt att {3 en arbetsplatskod. Det ir
regionerna som beslutar om utformning och férdelning av arbets-
platskod for den som har sin arbetsplats inom regionen, se 4 § for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. Arbetsplatskoden
ir en kod som identifierar den arbetsplats som férskrivaren tjinstgor
vid. En férskrivare med flera arbetsplatser kan ha flera arbetsplats-
koder.

Uppgift om férskrivarkod pé receptet dr obligatorisk. ' Saknas for-
skrivarkod ir det ett expeditionshinder och receptet kan inte expedieras
av apotek. Vidare foljer av 6 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. att arbetsplatskoden méiste anges pa receptet for att likemedlet
ska omfattas av likemedelsférmanerna. Saknas arbetsplatskod kan
receptet expedieras, men det blir utan likemedelsférman f6r kunden.
Om receptet inte har en arbetsplatskod, utan bara forskrivarens per-
sonliga foérskrivarkod méste patienten sjilv betala hela kostnaden for
likemedlet.

Vid expediering av en forskrivning ska apoteket limna uppgift
om férskrivarkod och arbetsplatskod till E-hilsomyndigheten."

Socialstyrelsen f6r med hjilp av automatiserad behandling ett regis-
ter dver hilso- och sjukvirdspersonal, se férordningen (2006:196) om
register dver hilso- och sjukvirdspersonal. Personuppgifternairegist-
ret fir behandlas f6r att féra en aktuell férteckning dver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal (4 §). Personuppgifterna fir ocksa be-
handlas {6r att bland annat limna uppgifter till nationella likemedels-
listan enligt lagen om nationell likemedelslista (5 § 2). De fir dven
behandlas foér att 1 samband med E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter enligt lagen om nationell likemedelslista limna upp-
gifter till den myndigheten f6r kontroll av identitet och behérighet
1 frdga om férskrivare, legitimerade sjukskéterskor utan behorighet att
forskriva likemedel, apotekare, receptarier och dietister (5 § 4). Person-

12 4 kap. 8 § 15 receptféreskrifterna.
132 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel och 3 kap. 8 § 3 lagen om nationell likemedels-
lista.
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uppgifterna fir dven behandlas for att limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten f6r kontroll av forskrivares identitet och behérighet
vid expediering pd 6ppenvérdsapotek av likemedel och andra varor som
forskrivits (5 § 5). Registret innehéller uppgifter om bland annat namn,
personnummer, samordningsnummer eller andra liknande identitets-
beteckningar, kén, folkbokféringsort, yrke, specialitet, datum for ut-
firdande av legitimation respektive bevis om specialistkompetens,
beslut om provotid och dterkallelse av legitimation samt férskrivar-
kod och omfattning av forskrivningsritt (6 §).

Kontroll av att férskrivningar av likemedel sker p4 ett korrekt och
patientsikert sitt ingdr 1 den tillsyn dver hilso- och sjukvardsperso-
nalen som Inspektionen f6r vird och omsorg, IVO, utévar enligt 7 kap.
patientsikerhetslagen. Om en likare eller tandlikare missbrukar sin
behorighet att forskriva narkotiska eller alkoholhaltiga likemedel
eller teknisk sprit, f&r denna behorighet dras in eller begrinsas, se
8 kap. 10 § patientsikerhetslagen. Frigor om indragning eller begrins-
ning av forskrivningsritten provas av Hilso- och sjukvardens ansvars-
nimnd.

Frigan om huruvida det krivs recept fér utlimnande av ett visst
likemedel, det vill siga om likemedlet ir receptbelagt eller receptfritt,
avgors av Likemedelsverket. Det sker bland annat i samband med att
godkinnande f6r f6rsiljning av likemedlet beslutas, se 4 kap. 20 § like-
medelslagen. Aven sidana likemedel for vilka det inte krivs recept for
utlimnande kan férskrivas pd recept.

Aven andra varor in likemedel kan forskrivas, till exempel vissa for-
brukningsartiklar och vissa livsmedel for sirskilda niringsindamal till
barn. Férbrukningsartiklar fér stomiopererade och férbruknings-
artiklar som behovs f6r att tillféra kroppen ett likemedel eller f6r egen-
kontroll av medicinering (till exempel injektionssprutor, kanyler och
teststickor) forskrivs pd hjilpmedelskort. Prisnedsatta livsmedel till
barn under 16 &r f6rskrivs pd livsmedelsanvisningar. Vilka livsmedel
som fr férskrivas till kostnadsreducering regleras 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:13) om forskrivning av vissa livsmedel.

3.7 Lakemedel och kostnader

Likemedelsmarknaden omsatte 1 Sverige 54 miljarder kronor &r 2021.
Den svenska likemedelsmarknaden kan, nigot férenklat, delas in i
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fem omriden: férmanslikemedel, forskrivna likemedel utanfér for-
ménen, smittskyddslikemedel, rekvisitionslikemedel och receptfria
likemedel. T det nedanstiende redogérs fér kostnaderna for dessa
olika omraden." Likemedel som limnas ut mot recept eller siljs till
sjukhus ir momsbefriade. Handelsvaror inom férméanen ir dock be-
lagda med 25 procent moms. I det nedanstiende anges kostnader for
rekvirerade likemedel exklusive moms, och kostnader fér handels-
varor samt receptfria likemedel inklusive moms.

Likemedel inom férm&nen omfattar de likemedel som f6rskrivs
pd recept och som expedieras pd oppenvirdsapotek. For att recept-
forskrivna likemedel sedan ska ingd i likemedelsférmdnen krivs att
foretaget som marknadsfor likemedlet anséker hos Tandvards- och
likemedelsformansverket, TLV. TLV fattar sedan beslut om ett like-
medel ska ingd 1 férménen, och 1 s fall vilka férpackningar, samt fast-
stiller priset utifrdn lagen om likemedelsférmaner. Utover likemedel
finns dven handelsvaror inom f6rméanen, exempelvis stomiprodukter
och andra férbrukningsartiklar. Kostnaden fér férménslikemedel
delas mellan regionen och patienten. Ar 2021 stod regionerna for
cirka 80 procent av kostnaderna f6r férménslikemedel medan patien-
ten stod for ungefir 20 procent. Regionerna fir ett riktat bidrag frin
staten f6r likemedel och handelsvaror inom férmanen enligt en arlig
dverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner,
SKR. Detta bidrag uppgir till 32,3 miljarder kronor 2022. Patienterna
betalar en egenavgift for formanslikemedel och handelsvaror. Det
finns ocksd en mojlighet f6r patienten att 1 vissa fall vilja ett dyrare
utbytbart likemedel, och d4 betalar patienten mellanskillnaden. Denna
kostnad kallas f6r merkostnad och stod fér 0,4 procent av kostnaderna
for formanslikemedel 2021. Kostnaderna fér formanslikemedel, inklu-
sive egenavgifter, exklusive handelsvaror, uppgick 2021 till 34,7 mil-
jarder kronor och utgér cirka 64 procent av likemedelsmarknaden.

Rekvisitionslikemedel ir likemedel som frimst anvinds pa sjuk-
hus och kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av
regionerna. For rekvisitionslikemedel finns inte ndgon nationell pro-
cess for prissittning pd samma sitt som f6r formanslikemedel. I stillet
kan priserna férhandlas mellan regioner och féretag och kan dirfér
skilja sig &t mellan olika regioner. Om en region inte har avtalat om
ett pris ir det fri prissittning pd likemedlen. Kostnaderna fér rekvi-

* Uppgifterna dr himtade frin Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och
prognos 2022-2025, publicerad april 2022.
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sitionslikemedel uppgick 2021 till 10,8 miljarder kronor, vilket ut-
gor cirka 20 procent av totalmarknaden.

Smittskyddslikemedel ir likemedel som férskrivs enligt smitt-
skyddslagen (2004:168). Smittskyddslikemedel subventioneras helt f6r
patienten och det giller for alla likemedel som férskrivits av likare mot
en allminfarlig sjukdom och som likaren bedémt minskar risken fér
smittspridning. Detta innebir att ett likemedel kan ingd 1 likemedels-
féormanen men ocksa forskrivas som smittskyddslikemedel. Att like-
medel som har forskrivits mot en allménfarlig sjukdom och som f6r-
skrivaren bedomer minska smittspridning ir kostnadsfria fér patienten
foljer av 7 kap. 1 § smittskyddslagen. Detsamma giller likemedel som
de foérskrivna likemedlen har bytts ut mot enligt 21 b § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. De tvd storsta likemedelsgrupperna
som forskrivs enligt smittskyddslagen ir hepatit C-likemedel och
hiv-likemedel. Historiskt har den stérsta kostnadsandelen f6r smitt-
skyddslikemedel varit kostnader f6r hepatit C-likemedel. For att
hantera dessa kostnader har staten och regionerna kommit 6éverens
om en férdelning av kostnaderna for hepatit C-likemedel. Denna éver-
enskommelse innebir att staten ersitter regionerna med 70 procent
av kostnaden fére dterbiring f6r behandling av hepatit C. Kostnaderna
for smittskyddslikemedel uppgick 2021 till 1,2 miljarder kronor, vilket
utgdr cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som siljs pd apotek och 1 6vrig detaljhandel
bekostas direkt av patienten. Kostnaderna f6r dessa likemedel upp-
gick 2021 all 5,9 miljarder kronor, vilket utgér cirka 11 procent av
totalmarknaden.

Receptbelagda likemedel utom férmanen exklusive smittskydds-
likemedel bekostas i regel av patienten sjilv och képs pd apotek.
Regionfinansiering férekommer for vissa av dessa likemedel utanfér
férmanerna, s3 kallad undantagshantering. Kostnaderna fér dessa like-
medel uppgick 2021 till 1,5 miljarder kronor, vilket utgor cirka 3 pro-
cent av totalmarknaden.
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4 Om personuppgiftsbehandling

4.1 Inledning

Utredningens uppdrag ror bland annat regleringen om personuppgifts-
behandling.' I detta kapitel redogérs dversiktligt f6r delar av den ritts-
liga regleringen om personuppgiftsbehandling som ir relevant for ut-
redningens uppdrag.

Kapitlet inleds med en 6vergripande beskrivning av begreppet per-
sonuppgift (avsnitt 4.2). Direfter redogors 6versiktligt for sdvil den
internationella regleringen som den nationella regleringen om person-
uppgiftsbehandling (avsnitt 4.3). Slutligen beskrivs kortfattat E-hilso-
myndighetens personuppgiftsbehandling (avsnitt 4.4).

4.2 Personuppgift

Personuppgift kan generellt definieras som varje uppgift som kan
kopplas till en enskild person, antingen ensam (till exempel via ett
personnummer eller samordningsnummer) eller tillsammans med
andra uppgifter om person (till exempel ett efternamn eller folkbok-
foringsort). Definitionen av personuppgift kommer till uttryck i bland
annat artikel 4.1 1 EU:s dataskyddsférordning.” En personuppgift ir
varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Med en identifierbar fysisk person avses en person som direkt
eller indirekt kan identifieras, till exempel med en s8 kallad identifie-
rare som kan vara ett namn, ett personnummer eller samordnings-
nummer, lokaliseringsuppgift eller annan identifikator som en kod.
Detsamma giller om personen i friga skulle kunna identifieras med

! Dir. 2021:12 s. 26 ff. och dir. 2022:46 s. 2 {f.

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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hjilp av en eller flera faktorer som ir specifika f6r personens fysiska,
fysiologiska, genetiska, biometriska, psykiska, ekonomiska, kulturella
eller sociala identitet. Namn och personnummer ir exempel pd direkta
personuppgifter, medan telefonnummer, registreringsnummer pa for-
don, diarienummer och ip-adress ir exempel pd uppgifter som kan
knytas till en fysisk person indirekt. Avgdrande dr att uppgiften, enskilt
eller i kombination med andra uppgifter, kan knytas till en levande
person. Vad som utgér en personuppgift ska foljaktligen tolkas brett.

4.3 Regleringen om personuppgiftsbehandling
4.3.1  FN:s forklaring om de manskliga rattigheterna

Forenta nationerna, FN, antog dr 1948 den allminna férklaringen om
de minskliga rittigheterna. Forklaringen ir inte formellt bindande for
medlemslinderna, men ses som ett uttryck for sedvanerittsliga regler.
Skyddet fér den personliga integriteten behandlas i artikel 12 som
anger att ingen far utsittas f6r godtyckligt ingripande i friga om privat-
liv, familj, hem eller korrespondens och inte heller f6r angrepp pé sin
heder eller sitt anseende, samt att var och en har ritt till lagens skydd
mot sidana ingripanden och angrepp. I artikel 29 anges att en person
endast fr underkastas sddana inskrinkningar som har faststillts i lag
och enbart i syfte att trygga tillborlig hinsyn till och respekt f6r andras
rittigheter och friheter samt for att tillgodose ett demokratiskt sam-
hilles berittigade krav pd moral, allmin ordning och allmin vilfird.

4.3.2 Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rictig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) ir
sedan den 1 januari 1995 inkorporerad i svensk ritt och giller som lag
genom lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angdende
skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.
Av 2 kap. 19 § RF framgdr att lag eller annan féreskrift inte fir med-
delas 1 strid med Sveriges dtaganden pd grund av konventionen.
Enligt artikel 8 1 Europakonventionen har var och en ritt till respekt
for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. En
offentlig myndighet fir inte inskrinka dtnjutande av denna rittighet
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annat in med stdd av lag och om det 1 ett demokratiskt samhiille ir n6d-
vindigt med hinsyn till landets sikerhet, den allminna sikerheten,
landets ekonomiska vilstdnd eller till férebyggande av oordning eller
brott eller till skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri-
och rittigheter. Ritten till skydd av personuppgifter ingdr i rittig-
heterna som skyddas enligt artikel 8 i Europakonventionen.

4.3.3 Dataskyddskonventionen

Europarddets konvention 108 av den 28 januari 1981 om skydd {ér en-
skilda vid automatisk databehandling av personuppgifter (dataskydds-
konvention) var det férsta rittsligt bindande internationella instrument
som antogs pd omridet f6r dataskydd. Samtliga EU:s medlemsstater
har ratificerat konventionen. Dataskyddskonvention innehller grund-
liggande principer f6r dataskydd som de konventionsanslutna staterna
ska beakta 1 sin nationella lagstiftning.

Dataskyddskonventionen syftar, enligt artikel 1, till att sikerstilla
respekten for individers grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt
ritten till personlig integritet 1 samband med automatisk behandling
av personuppgifter som giller individen. T artikel 5 sls ett antal prin-
ciper fast avseende datakvalitet, vilka sedermera blev grundliggande
for EU:s dataskyddsdirektiv. Personuppgifter ska enligt dataskydds-
konventionen (i) insamlas och behandlas lagligt och skiligt, (i1) bara
sparas for specifika och legitima dindam4l och inga dirmed oférenliga
indamadl, (ii1) vara adekvata, relevanta och inte fler in vad som krivs
fér indamailet, (iv) vara korrekta och om nodvindigt uppdaterade
samt (v) inte bevaras pd ett sitt som tilldter identifiering av den regi-
strerade lingre dn vad som krivs for att uppfylla indamélet med be-
handlingen.

4.3.4  EU-stadgan

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(EU-stadgan) proklamerades &r 2000. Som en f6ljd av Lissabon-
fordraget, som tridde 1 kraft r 2009, blev stadgan rittsligt bindande
for EU-institutionerna och medlemslinderna nir dessa tillimpar EU-
ritten. Tillsammans med Europakonventionen och medlemsstaternas
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forfattningar utgér EU-stadgan grunden fér minskliga rittigheter och
grundliggande fri- och rittigheter inom unionen.

Av artikel 3 1 EU-stadgan framgdr att var och en har ritt till fysisk
och mental integritet. I artikel 7, som motsvarar artikel 8 1 Europa-
konventionen, anges att var och en har ritt till respekt for sitt privat-
liv och familjeliv, sin bostad och sina kommunikationer. Av artikel 8
framgr att var och en har ritt till skydd av de personuppgifter som
rér honom eller henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt f6r be-
stimda dandamal och p& grundval av den berérda personens samtycke
eller nigon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att
f3 tillgdng till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att
fa rittelse av dem.

4.3.5 EU:s dataskyddsforordning

EU:s dataskyddsforordning borjade tillimpas i medlemsstaterna den
25 maj 2018 och ersatte d& den allminna regleringen om behandling
av personuppgifter inom EU som fanns 1 dataskyddsdirektivet. I dag
ir EU:s dataskyddsférordning den generella regleringen av person-
uppgiftsbehandling inom EU och det f6r allminheten sannolikt mest
kinda regelverket gillande personuppgiftsbehandling. Lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning
(dataskyddslagen) kompletterar dataskyddsférordningen.

EU:s dataskyddsférordning innehéller 99 artiklar och 173 ingress-
punkter. Artiklarna kan for 6kad forstdelse lisas tillsammans med
ingresspunkterna som utgdr férordningens sirskilda s3 kallade beak-
tandesatser (skil) som hér till respektive artikel. Skilen finns i den
forsta delen av férordningen.

EU:s dataskyddsférordning ska tillimpas pd sidan behandling av
personuppgifter som helt eller delvis foretas pd automatisk vig samt
pi annan behandling in automatisk av personuppgifter som ingdr i eller
kommer att ingd 1 ett register (artikel 2.1). Vissa andra behandlingar
av personuppgifter ir uttryckligen undantagna frin tillimpnings-
omridet. EU:s dataskyddsférordning ska exempelvis inte tillimpas pd
behandlingar som utférs av en fysisk person och som ir av rent privat
natur, behandlingar som sker inom verksamhet som inte omfattas av
EU-ritten (till exempel férsvar och nationell sikerhet), behandling som
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sker inom EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik och be-
handling som sker inom brottsbekimpande verksamhet (artikel 2.2).

Med behandling av personuppgifter avses enligt artikel 4.2 1 EU:s
dataskyddsférordning en dtgird eller kombination av dtgirder betrif-
fande personuppgifter eller uppsittningar av personuppgifter, obero-
ende av om de utférs automatiserat eller inte, sésom insamling, regi-
strering, organisering, lagring, bearbetning eller indring, framtagning,
lisning, anvindning, utlimning genom 6verféring, spridning eller till-
handah8llande pd annat sitt, justering eller ssmmantférande, begrins-
ning, radering eller férstoring.

Aven personuppgifter som har kodats, krypterats eller pseudo-
nymiserats, men som kan kopplas till en fysisk person med hjilp av
kompletterande uppgifter ir personuppgifter. Kryptering ir en integ-
ritetshdjande dtgird som kan anvindas for att uppritthilla sikerheten
och forhindra behandling som bryter mot EU:s dataskyddsférord-
ning (skil 83). Krypterade uppgifter omfattas ocks av definitionen
personuppgifter, sd linge nigon har tillgdng till en krypteringsnyckel
som kan gora uppgifterna lisbara och dirmed identifiera enskilda
personer.

Av skil 28 till EU:s dataskyddsférordningen framgar att ett sitt
att minska riskerna f6r de registrerade som berors ir att anvinda sig
av pseudonymisering. Med pseudonymisering avses dtgirder som inne-
bir att personuppgifterna inte lingre direkt kan hinféras till en specifik
registrerad utan att kompletterande information anvinds (artikel 4.5).

Bide kryptering och pseudonymisering tillgodoser principen om
uppgiftsminimering 1 artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen samt
bidrar till att uppfylla principen om integritet och konfidentialitet i
artikel 5.1 f 1 dataskyddsférordningen. Kryptering och pseudonymi-
sering utgdr ocksd sddana sikerhetsdtgirder som nimns 1 artikel 32 1
dataskyddsférordningen och som kan vidtas for att 6ka sikerheten vid
behandling av personuppgifter. Aven om den som har uppgiften har
kodat, krypterat eller pd annat sitt pseudonymiserat uppgifterna ir de
personuppgifter i EU:s dataskyddsférordnings mening, si linge de kan
hinféras till en identifierbar fysisk person med hjilp av kompletterande
uppgifter (se skil 26). Det krivs inte att den personuppgiftsansvarige
sjilv férfogar dver de uppgifter som gor identifieringen méjlig.

Den som bestimmer indamélen och medlen med behandlingen ir
den som ir personuppgiftsansvarig for behandlingen (artikel 4.7).
Personuppgiftsansvarig ir en fysisk eller juridisk person, offentlig
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myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans
ansvarar for behandlingen av de aktuella personuppgifterna.

EU:s dataskyddsférordning innehéller sirskilda skyldigheter fér
de som behandlar personuppgifter. Alla personuppgifter som behand-
las méste skyddas, s8 att ingen obehérig kommer &t dem och s3 att de
inte anvinds p3 ett otilldtet sitt. Verksamheter som behandlar person-
uppgifter mdste f6lja de principer som anges i férordningen (artikel 5).

Vissa personuppgifter ir till sin natur sirskilt kinsliga och har dir-
for ett starkare skydd. Kraven som uppstills for att dver huvud taget
fa behandla dessa ir stringare. Sidana personuppgifter benimns som
sirskilda kategorier av personuppgifter eller, vanligare, kiinsliga person-
uppgifter. Exempel pd kinsliga personuppgifter ir bland annat upp-
gifter om hilsa, en persons sexualliv eller sexuella liggning och be-
handling av genetiska uppgifter (artikel 9). Som huvudregel ir det f6r-
bjudet att behandla kinsliga personuppgifter, men det finns undan-
tag nir s ind3 ir tillitet forutsatt att Svriga principer ir uppfyllda.
I artikel 9.2 h EU:s dataskyddsférordning stadgas dock ett undantag
frén forbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter inom bland
annat hilso- och sjukvarden. I artikel 9.3 stadgas att undantaget giller
nir personuppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkes-
utdvare som omfattas av tystnadsplikt, enligt exempelvis unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller av en annan person
som omfattas av sidan tystnadsplikt.

For att vara en lagenlig personuppgiftsbehandling enligt EU:s
dataskyddsforordning méiste behandlingen av uppgifterna dven upp-
fylla ndgon av de rittsliga grunderna (artikel 6). Det giller oavsett om
personuppgiftsbehandlingen utférs av en offentlig myndighet, ett pri-
vat foretag, en férening eller nigon annan typ av verksamhet. Person-
uppgiftsbehandling ir endast laglig om och i den mdn som dtmin-
stone ett av f6ljande villkor dr uppfyllt:

a) Samtycke —den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamal
(artikel 6.1 a).

b) Fullgdra avtal — behandlingen dr nédvindig f6r att fullgora ett avtal
i vilket den registrerade ir part eller for att vidta dtgirder pd be-
giran av den registrerade innan ett sddant avtal ingds (artikel 6.1 b).
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c) Rittslig forpliktelse — behandlingen dr nédvindig for att fullgéra
en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige
(artikel 6.1 ¢).

d) Skydda grundliggande intresse — behandlingen ir nédvindig for
att skydda intressen som ir av grundliggande betydelse for den
registrerade eller f6r en annan fysisk person (artikel 6.1. d)

e) Uppgift av allmint intresse eller myndighetsutévning — behand-
lingen dr nddvindig f6r att utféra en uppgift av allmint intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning
(artikel 6.1 ).

f) Intresseavvigning — behandlingen ir nédvindig f6r indamal som
ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade
intressen, om inte den registrerades intressen eller grundliggande
rittigheter och friheter viger tyngre och kriver skydd av person-
uppgifter, sirskilt nir den registrerade ir ett barn (artikel 6.1 f).

De rittsliga grunder som i forsta hand blir aktuella vid myndigheters
behandling av personuppgifter ir att behandlingen ir nédvindig fér
att fullgora en riteslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller for att utfora
en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 ). Den rittsliga grun-
den intresseavvigning enligt artikel 6.1 f ska inte gilla for behandling
som utfors av offentliga myndigheter nir de fullgér sina uppgifter.

I ansvaret som personuppgiftsansvarig ligger att informera de
registrerade om hur verksamheten hanterar deras personuppgifter
(artikel 15).

4.3.6 Regeringsformen

Regeringsformen, RF, innehiller grundliggande bestimmelser till
skydd for den personliga integriteten. Enligt mélsittningsstadgandet
11 kap. 2 § forsta stycket RF ska den offentliga makten utévas med
respekt for alla minniskors lika virde och f6r den enskilda minni-
skans frihet och virdighet. I fjirde stycket anges att det allminna ska
virna den enskildes privatliv och familjeliv.

Av 2 kap. 6 § andra stycket RF framgdr att var och en gentemot
det allminna ir skyddad mot betydande intrdng 1 den personliga integ-
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riteten, om det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller kart-
liggning av den enskildes personliga férhillanden. Med personliga for-
hillanden avses enligt férarbetena vitt skilda slag av information som
ir knuten till den enskildes person, exempelvis uppgifter om namn
och andra personliga identifikationsuppgifter, adress, familjeforhal-
landen, hilsa och vandel.’

Den grundlagsskyddade ritten till skydd fér privatlivet och den
personliga integriteten far begrinsas genom lag (2 kap. 20 § RF). Be-
grinsningar enligt 20 § fir goras endast for att tillgodose indamil
som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begrinsningen far aldrig
gd utdver vad som ir nddvindigt med hinsyn till det indamél som
har féranlett den och inte heller stricka sig s3 1dngt att den utgor ett
hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grund-
valar. Begrinsningen fir inte gdras enbart pd grund av politisk, reli-
gi6s, kulturell eller annan sddan dskddning (2 kap. 21 § RF).

4.3.7 Dataskyddslagen

I Sverige kompletteras EU:s dataskyddsférordning av lagen med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskydds-
lagen).

I 1 kap. 2 och 3 §§ dataskyddslagen sl3s fast att EU:s dataskydds-
férordning, med vissa i lagen angivna undantag, ska tillimpas dven
inom alla de omrdden dir EU saknar lagstiftningskompetens.

Termer och uttryck som anvinds i dataskyddslagen har samma
betydelse som 1 EU:s dataskyddsforordning. Dataskyddsférordningen
giller, som ovan nimnts, inte i verksamhet som inte omfattas av unions-
ritten, exempelvis verksamhet som rér nationell sikerhet, eller i verk-
samhet som omfattas av den gemensamma utrikes- och sikerhets-
politiken. Genom dataskyddslagen utstricks dock EU:s dataskydds-
forordnings tillimpningsomrade till att 1 Sverige gilla dven pa dessa
omriden. Dataskyddslagen ir emellertid subsidiir 1 forhillande till
avvikande bestimmelser i annan lag eller 1 f6rordning. Sddana avvik-
ande bestimmelser finns 1 olika registerférfattningar som reglerar be-
handling av personuppgifter i en viss verksamhet eller hos en viss myn-

dighet.

3 Prop. 2009/10:80 5. 177.
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4.3.8 Registerférfattningar — nagra exempel

Som tidigare nimnts ir EU:s dataskyddsférordning direke tillimplig
1 varje medlemsstat och har foretride framfor nationell lagstiftning.
Dataskyddsforordningen ger dock utrymme fér kompletterande natio-
nella bestimmelser.

Lagen om hilsodataregister

Lagen (1998:543) om hilsodataregister dr en registerférfattning som
kompletterar EU:s dataskyddsférordning. Av lagen framgar att upp-
gifternairegistren fir anviindas fér indamélen framstillning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvérd,
forskning och epidemiologiska undersékningar (3 §). Socialstyrelsen
ir personuppgiftsansvarig for flera olika hilsodataregister, bland annat
likemedelsregistret. Socialstyrelsens likemedelsregister beskrivs nir-
mare 1 kapitel 10.

Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) ir en registerforfattning som komplet-
terar EU:s dataskyddsférordning. Patientdatalagen utgér en central
reglering avseende behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden. Lagen ska tillimpas vid offentliga och privata virdgivares
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden (1 kap.
1 §). Syftet med patientdatalagen ir att informationshantering inom
hilso- och sjukvirden ska vara organiserad s att den tillgodoser
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet
(1 kap. 2 §). Grundprincipen ir att virdgivare inom hilso- och sjuk-
virden fr behandla personuppgifter utan personens samtycke, vilket
kommer till uttryck 1 2 kap. 3 § patientdatalagen.

I2 kap. 4 § patientdatalagen anges att personuppgifter fir behand-
las inom hilso- och sjukvirden f6r vissa indamail. Syftet med dnda-
mélsbestimningen ir att ange en yttersta ram {or nir personuppgifter
far samlas in och behandlas. En och samma behandling av person-
uppgifter kan ske f6r mer in ett indam4l. Sirskilt giller detta 1 sddana
stora elektroniska informationssystem som integrerar en mingd olika
funktioner.
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I 2 kap. 5§ patientdatalagen framgdr den si kallade finalitets-
principen. En virdgivare ir personuppgiftsansvarig fér den behand-
ling av personuppgifter som virdgivaren utfér (2 kap. 6 §).

Patientdatalagen kompletteras av Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden.

Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen (2009:367) ir en registerforfattning som komplet-
terar EU:s dataskyddsférordning. Lagen ska tillimpas vid behandling
av personuppgifter i 6ppenvirdsapotekens detaljhandel med likemedel
m.m. som ir helt eller delvis automatiserad, eller dir uppgifterna ingdr
1eller ir avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter,
som ir tillgingliga f6r sokning eller ssmmanstillning enligt sirskilda
kriterier (1 §).

I apoteksdatalagen stadgas bland annat att personuppgifter fir be-
handlas enligt lagen dven om enskilda motsitter sig det, samt att upp-
gifter fir behandlas dven om det inte ir tillitet enligt lagen om den
registrerade limnar sitt uttryckliga samtycke (6 §). Tillstdindshavaren ir
personuppgiftsansvarig f6r den personuppgiftsbehandling som utfors
pa ett 6ppenvardsapotek (7 §). I lagen finns ocks3 regler om tillitna
indamail f6r behandling av personuppgifter (8 §) samt finalitetsprin-

cipen (9 §).

Lagen om nationell likemedelslista

Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ir en registerforfatt-
ning som kompletterar EU:s dataskyddsférordning. E-hilsomyndig-
heten ska med automatiserad behandling fora ett register dver vissa
uppgifter om férskrivna och expedierade likemedel och andra varor
for minniskor (nationell likemedelslista). Registret regleras i lagen om
nationell likemedelslista (1 kap. 1 §). E-hilsomyndigheten ir person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfor 1 den nationella likemedelslistan (3 kap. 1 §).

Lagen om nationell likemedelslista innehéller bland annat bestim-
melser om dndamil med personuppgiftsbehandlingen (3 kap. 2-5 §§),
begrinsningar av personuppgiftsbehandlingen (3 kap. 6 §), finalitets-
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principen (3 kap. 7 §) samt vilka uppgifter som registret nationella like-
medelslistan fir innehilla (3 kap. 8 §). Behandling av personuppgifter
som ir tilliten enligt lagen far utféras dven om den registrerade inte har
limnat sitt samtycke till behandlingen (4 kap. 1§).

I 6 kap. lagen om nationell likemedelslista regleras dven ett antal
olika uppgiftsskyldigheter fér E-hilsomyndigheten, se nirmare
kapitel 9.

4.4 Sarskilt om personuppgiftsbehandling hos
E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ska enligt 1 § forordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten (instruktionen) ansvara fér regis-
ter och it-funktioner som éppenvirdsapotek och virdgivare behover
ha tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadsetfektiv likemedels-
hantering. Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar
pd e-hilsa samt 6vergripande folja utvecklingen pd e-hilsoomradet,
se nirmare kapitel 6.

For vissa av de register som E-hilsomyndigheten for finns i register-
forfattningar ett utpekat personuppgiftsansvar for myndigheten. S3
giller exempelvis f6r personuppgifter som behandlas med std av lagen
om nationell likemedelslista, lagen (2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter 1 drenden om licens for likemedel eller férordningen
(2021:1129) om register 6ver férordnade likemedel f6r behandling
av djur.*

For de register hos E-hilsomyndigheten som saknar sirskild regis-
terférfattning, giller i stillet EU:s dataskyddsforordning avseende
personuppgiftsbehandlingen. I vissa fall finns annan kompletterande
unionsritt och nationell ritt som till exempel Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2021/953 och den kompletterande svenska
férordningen (2021:708) om digitala covidbevis som giller just for
behandling av personuppgifter for covidbevis.

# Utredningen om E-recept inom EES féreslér i sitt delbetinkande E-recept inom EES en ny
lag om E-hilsomyndighetens personuppgiftshantering vid automatiserad behandling av person-
uppgifter vid E-hilsomyndighetens hantering av sddana e-recept som har utfirdats av for-
skrivare behorig i ett annat EES-land som expedieras p& dppenvirdsapotek i Sverige i enlighet
med de krav som faststillts av nitverket {6r e-hilsa.

69






5 Om offentlighet och sekretess

5.1 Inledning

Utredningens uppdrag rér bland annat regleringen om offentlighet
och sekretess." I detta kapitel redogér utredningen Sversiktligt for
delar av den rittsliga regleringen om offentlighetsprincipen och sekre-
tess som ir relevant f6r utredningens uppdrag.

I kapitlet behandlas offentlighetsprincipen (avsnitt 5.2), den ritts-
liga regleringen rorande sekretess (avsnitt 5.3-5.7), ritten att ta del av
en allmin handling och uppgift ur en allmin handling samt myndig-
heters ritt att ta del av uppgift hos annan myndighet (avsnitt 5.8 och
5.9), samt sekretess hos E-hilsomyndigheten (avsnitt 5.10).

5.2 Offentlighetsprincipen

Offentlighetsprincipen ir en grundliggande princip fér Sveriges stats-
skick. Principen ger enskilda ritt till insyn i och tillgdng till information
om statens och kommunernas verksamhet. Offentlighetsprincipen har
olika bestdndsdelar, till exempel ritten att ta del av allminna hand-
lingar, ritten till yttrandefrihet, meddelarfrihet f6r tjinstemin och for-
handlingsoffentlighet.?

Grundliggande bestimmelser om allminna handlingars offentlig-
het finns 12 kap. tryckfrihetsférordningen, TF. I 2 kap. 1 § anges att
till frimjande av ett fritt meningsutbyte, en fri och allsidig upplys-
ning och ett fritt konstnirligt skapande ska var och en ha ritt att ta del
av allminna handlingar (handlingsoffentlighet). Principen om hand-
lingsoffentlighet giller svenska medborgare. Utlindska medborgare
ir enligt 14 kap. 5 § andra stycket likstillda med svenska medborgare,

! Dir. 2021:12 5. 23 f. och s. 29 {. samt dir. 2022:46 5. 2.
2 Bohlin, Offentlighetsprincipen, nionde upplagan, 2015 s. 15 {.
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men denna ritt kan inskrinkas genom TF eller annan lag. Nigra sa-
dana inskrinkningar finns inte.

Statliga och kommunala myndigheter omfattas av bestimmelserna
1 2 kap. TF, vilket innebir att hos myndigheter finns en principiell
ritt for var och en att ta del av allmidnna handlingar. Bestimmelserna
om allminna handlingars offentlighet giller inte f6r privatrittsliga
organ, till exempel ett aktiebolag. Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL, innehiller emellertid bestimmelser som 1 viss min
utstricker tillimpningen av offentlighetsprincipen utéver vad som
foljer av TF till vissa enskilda rittssubjekt (se 2 kap. 3 och 4 §§ OSL).
En konsekvens av att vissa privatrittsliga organ ska omfattas av TF
och jimstillas med myndigheter vid tillimpning av OSL ir att dessa
bland annat har en skyldighet att pd begiran limna ut allminna offent-
liga handlingar till allminheten.

Vad som avses med allmin handling framgér av 2 kap. TF. Med
handling avses en framstillning 1 skrift eller bild samt en upptagning
som endast med tekniska hjilpmedel kan lisas eller avlyssnas eller
uppfattas pd annat sitt (2 kap. 3 §). En handling ir allmin, om den {6r-
varas hos en myndighet och enligt 9 eller 10 § ir att anse som inkom-
men till eller upprittad hos en myndighet (2 kap. 4 §). For att en upp-
tagning ska anses forvarad hos en myndighet krivs att myndigheten
kan lisa, avlyssna eller pd annat sitt uppfatta den med ndgot tekniskte
hjilpmedel som myndigheten sjilv anvinder. Nir det giller ssmman-
stillningar av uppgifter ur en upptagning for automatiserad behand-
ling giller sirskilda regler (2 kap. 6 §). En handling anses ha kommit
in till en myndighet, nir den har anlint till myndigheten eller kommit
behorig befattningshavare till handa. I friga om upptagning som kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilp-
medel giller i stillet att den anses ha kommit in till myndigheten nir
den ir tillginglig f6r myndigheten med tekniska hjilpmedel som myn-
digheten sjilv utnyttjar for 6verforing 1 sddan form att den kan lisas
eller avlyssnas eller uppfattas pd annat sitt (2 kap. 9§). I TF finns
flera bestimmelser om nir en handling anses upprittad hos en myn-
dighet. Principen ir att en handling som skapas hos en myndighet blir
allmin nir den har fitt sin slutliga utformning. En handling anses ha
upprittats hos en myndighet, nir den har expedierats. En handling som
inte har expedierats anses upprittad nir det irende som den hinfér
sig till har slutbehandlats hos myndigheten eller, om handlingen inte
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hinfor sig till ett visst drende, nir den har justerats av myndigheten
eller firdigstillts pd annat sitt (2 kap. 10 § forsta stycket).

Handlingsoffentligheten fir begrinsas endast om det krivs med
hinsyn till vissa intressen, till exempel skyddet f6r enskildas person-
liga eller ekonomiska forhallanden (2 kap. 2 § férsta stycket 6 TF). En
begrinsning av ritten att ta del av allmidnna handlingar ska anges noga
1 en bestimmelse 1 en sirskild lag eller, om det anses limpligare 1 ett
visst fall, 1 en annan lag som den sirskilda lagen hinvisar till (2 kap.
2 § andra stycket TF). Den sirskilda lag som avses dr OSL.

Uppgifter om enskildas personliga eller ekonomiska férhéllanden
1 allminna handlingar ir siledes tillgingliga fér var och en, s linge
handlingsoffentligheten inte uttryckligen inskrinks genom en sirskild
sekretessbestimmelse. S3dana sekretessbestimmelser finns 1 OSL,
som begrinsar vars och ens ritt att ta del av allmidnna handlingar hos
myndigheter.

Var och en ir enligt regeringsformen, RF, gentemot det allminna
tillforsikrad yterandefrihet (2 kap. 1 § forsta stycket 1). Den grund-
lagsstadgade yttrandefriheten dr dock inte absolut, utan fir 1 vissa
fall begrinsas genom lag (2 kap. 20 § forsta stycket 1). Begrinsning
1 yttrandefriheten far goras endast for att tillgodose indamal som ir
godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begrinsningen far aldrig g8
utdver vad som dr nddvindigt med hinsyn till det indamal som har
foranlett den och inte heller stricka sig s 1angt att den utgor ett hot
mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begrinsningen fir inte goras enbart pd grund av politisk, religios, kul-
turell eller annan sddan 8skddning (2 kap. 21 §). I RF preciseras nir-
mare de grunder enligt vilka yttrandefriheten fir begrinsas, till exem-
pel fir den begrinsas med hinsyn tll privatlivets helgd (se 2 kap.
23 § forsta stycket).

Skyddet for den enskildes personliga eller ekonomiska férhéllanden
hos myndigheter, det vill siga sekretessen, har sdledes en koppling till
TF och RF. Ar 2003 uttalade Offentlighets- och sekretesskommittén
i sitt slutbetinkande Ny sekretesslag f6ljande.

Sekretesslagen ir i allra hogsta grad en levande lag som stindigt dndras.
Det ir inte alltid s litt att se vad en dndring kommer att innebira fér
dppenheten och insynen. Kopplingen mellan grundlagen och sekretess-
lagen avser att verka for att lagstiftaren i varje situation noggrant avviger
intresset mellan offentlighet och sekretess. Som vi ser det ir detta den
mest effektiva lagstiftningsmodellen f6r att férhindra att vi avligsnar
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oss allt for 18ngt fran offentlighetsprincipen. Samtidigt dr det naturligt-
vis viktigt att utvecklingen pd omridet féljs noga.’

5.3 Sekretess
5.3.1 Vad innebér sekretess?

Begreppet sekretess definieras 1 3 kap. 1 § OSL enligt foljande: Ett
forbud att roja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom ut-
limnande av en allmin handling eller p& ndgot annat sitt. Forbudet
att roja uppgifter avser sdledes varje form av réjande. Att réja en upp-
gift p& ndgot annat sitt in muntligen eller genom utlimnande av en
allmin handling kan tll exempel ske genom att en allmin handling
visas upp eller genom att ngon fir ta del av en handling som inte ir
allmin. Sekretess innebir emellertid inte endast ett férbud att roja en
uppgift. En uppgift som omfattas av sekretess far inte heller i évrigt
utnyttjas utanfoér den verksamhet dir sekretess giller f6r uppgiften.
Bestimmelsen 1 20 kap. 3 § brottsbalken om brott mot tystnadsplikt
tar sikte pd dessa férhillanden, det vill siga den som rojer en sekretess-
belagd uppgift eller utnyttjar en sddan uppgift utanfér den verksamhet
dir sekretess giller fér uppgiften kan drabbas av ett straffrittsligt an-
svar. Aven den som bryter mot férbehsll som har uppstillts vid utlim-
nandet av en uppgift kan bli straffad fér brott mot tystnadsplikt.*
Om det {6r en viss typ av uppgift finns en bestimmelse om sekre-
tess dr uppgiften sekretessreglerad och om sekretess giller for den
sekretessreglerade uppgiften i ett enskilt fall ir den sekretessbelagd.’

5.3.2 Vilka galler sekretessen mot?

I 8 kap. OSL anges vilka sekretessen giller mot. En uppgift for vilken
sekretess giller enligt OSL fir inte rojas for enskilda eller f6r andra
myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning
som OSL hinvisar till (8 kap. 1 §). Férbudet riktar sig till sdvil myn-
digheten som dess personal.® Sekretess giller ocksi mellan olika verk-
samhetsgrenar inom en myndighet nir de ir att betrakta som sjilv-

>SOU 2003:99 s. 20.
*Se 14 kap. 2 § OSL.
>3 kap. 1 § OSL.
¢2 kap. 1 § OSL.
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stindiga i forhdllande till varandra (8 kap. 2 §). Sekretess giller dven mot
utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer (8 kap. 3 §).

112 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte
giller 1 férhillande till den enskilde sjilv, om inte annat anges i lagen.
Undantagsvis kan en enskild fysisk person dock nekas att ta del av upp-
gifter om sig sjilv, se till exempel 25 kap. 6 § samma lag.

5.3.3  Sekretess inom en myndighet

Den sekretess som foljer av OSL innebir att en sekretessbelagd upp-
gift inte fir r6jas for enskilda eller f6r andra myndigheter. Med annan
myndighet likstills enligt 8 kap. 2 § OSL en annan verksamhetsgren
inom myndigheten, nir de tvd verksamhetsgrenarna ir att betrakta
som sjilvstindiga i férhdllande till varandra.

Bedémningen av om en verksamhetsgren inom en myndighet ut-
gor en sddan sjilvstindig verksamhetsgren som avses 1 8 kap. 2 § OSL
bor goras 1 tvd steg. Forst bor avgdras om det ir friga om olika verk-
samhetsgrenar och direfter om de olika verksamhetsgrenarna ocksi
ir att betrakta som sjilvstindiga i férhallande till varandra. Endast om
bada dessa kriterier dr uppfyllda ir det friga om en sddan sirskild verk-
samhetsgren som avses 1 8 kap. 2 § OSL och som det di féreligger en
sekretessgrins for.”

Nir det giller beddmningen av om olika delar av en myndighets
verksamhet tillhér olika verksamhetsgrenar, uttalas i forarbetena till
OSL att det ir friga om olika verksamhetsgrenar endast om det finns
delar av en myndighets verksamhet som har att tillimpa sinsemellan
helt olika set av sekretessbestimmelser. Enbart den omstindigheten
att sekretessregleringen pd ett omrade har delats upp pé flera paragrafer
1 f6]jd innebir inte att det dr friga om olika verksamhetsgrenar. Inte
heller det faktumet att en myndighet ska tillimpa sekretessbestim-
melser till skydd f6r sdvil allminna som enskilda intressen innebir i
sig att det ror sig om olika verksamhetsgrenar.®

Nir det giller beddmningen av om de olika verksamhetsgrenarna
ir att betrakta som sjilvstindiga i1 férhdllande till varandra uttalas i
forarbetena till OSL att den ska goras i férhéllande till det sjilvstin-
dighetskriterium som giller enligt 2 kap. 11 § TF.” I bestimmelsen

7 Prop. 2008/09:150 s. 357 ff.
8 Prop. 2008/09:150 s. 360.
? Prop. 2008/09:150 s. 360.
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stadgas att en handling blir allmin nir den éverlimnas till en annat
organ inom samma myndighetsorganisation férst om de olika organen
upptrider som sjilvstindiga i férhdllande till varandra. Av betydelse
for om ett organ ska betraktas som sjilvstindigt i férhillande till andra
organ inom samma myndighetsorganisation ir, enligt férarbetena till
TF, omstindigheter sésom om organet sjilvstindigt férvaltar viss egen-
dom, har viss handlingsfrihet inom en angiven ekonomisk ram eller
1 6vrigt, sjilvstindigt eller pd eget ansvar, kan vidta vissa faktiska 4t-
girder. Av forarbetena framgr dven att det kan vara av betydelse om
verksamheten i vissa frigor beslutar sjilvstindigt och i eget namn. '

Offentlighets- och sekretesskommittén diskuterade frigan om
sjilvstindiga verksamhetsgrenar 1 sitt slutbetinkande Ny sekretesslag
(SOU 2003:99). Kommittén uttalade i friga om statliga myndigheter
att1den min det anges 1 myndighetens instruktion att det inom myn-
digheten ska finnas en sirskild enhet for en viss verksamhet, har den
verksamhet som bedrivs inom enheten 1 regel ansetts vara en sjilv-
stindig verksamhetsgren. Detsamma har gillt i den min det i en pro-
position eller ett annat férarbetsuttalande har angetts att en viss verk-
samhet ska vara att anse som sjilvstindig inom en myndighet. Oftast
torde det enligt kommittén dock vara upp till myndigheten sjilv att
bestimma vilka avdelningar eller enheter som ska finnas och vilka upp-
gifter som ska handliggas inom dessa. Utan nigon sirskild anvisning 1
myndighetsinstruktionen anses sillan myndighetens organisatoriska
3tgirder medfora att det uppstir sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom
myndigheten. I betinkandet férordade kommittén att de olika sjilv-
stindiga verksamhetsgrenar som finns inom en myndighet skulle
komma till uttryck i myndighetens instruktion."'

5.3.4  Sekretessbestammelsernas uppbyggnad

En sekretessbestimmelse bestdr 1 regel av tre huvudsakliga rekvisit.
Dessa tre rekvisit anger sekretessens rickvidd, sekretessens féremadl
och sekretessens styrka.

10 Prop. 1975/76:160 s. 152.
11'SOU 2003:99 s. 260 och s. 282.
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Sekretessens rickvidd

En sekretessbestimmelses rickvidd bestims normalt genom att det
1 bestimmelsen preciseras att sekretessen endast giller 1 en viss typ
av drende, 1 eller inom en viss typ av verksamhet eller verksamhets-
gren eller hos en viss myndighet. P4 det sittet inskrinks sekretessen
till information som hoér samman med irendet, verksamheten eller
myndigheten. Detta brukar kallas primir sekretess. Nigra 8 sekretess-
bestimmelser giller utan att rickvidden dr begrinsad. En uppgift kan
d3 hemlighillas oavsett 1 vilket drende, i vilken verksamhet eller hos
vilken myndighet den férekommer. Som exempel pd en sddan bestim-
melse kan nimnas forsvarssekretessen i 15 kap. 2 § kap. OSL.

Sekretessens foremal

Sekretessens foremdl utgors av information med visst innehdll och
anges genom ordet uppgift tillsammans med en mer eller mindre detal-
jerad beskrivning av uppgiftens art, till exempel uppgift om enskilds
personliga férhllanden eller ekonomiska férhéllanden.

Sekretessens styrka

Sekretessens styrka anges med hjilp av skaderekvisit. I OSL finns
tvd huvudtyper av skaderekvisit, det raka och det omvinda. Vissa
sekretessbestimmelser har inte nigot skaderekvisit.

Det raka skaderekvisitet innebir en presumtion f6r offentlighet.
I det fallet foreligger sekretess bara vid en viss skaderisk. Det raka
skaderekvisitet utgdr alltsd frin offentlighet, vilket uttrycks med att
sekretess giller, om det kan antas att en viss skada intriffar om upp-
giften rdjs. Skadebedomningen ska enligt forarbetena till OSL géras
utifrdn sjilva uppgiften. Det betyder att ndgon bedémning av det
enskilda fallet inte alltid behover goras. Det ir i stillet uppgiften i sig
som ir avgorande for om ett utlimnande kan vara dgnat att skada det
intresse som ska skyddas av sekretessen. Om uppgiften ir sddan att
den typiskt sett miste betraktas som harmlés, ska den alltsd normalt
anses falla utanfor sekretessen. Skulle uppgiften 4 andra sidan vara av
sddant slag att den litt kan komma att missbrukas ska den 1 de flesta
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fall anses vara omfattad av sekretess. Avgorande betydelse bor alltsd
tillmitas arten av den uppgift som efterfrdgas."

Det omvinda skaderekvisitet utgdr frdn sekretess som huvud-
regel. Sekretessen uttrycks pd s8 sitt att sekretess giller om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan skada eller men. For att kunna
bedéma om en uppgift omfattas av sekretess vid tillimpningen av ett
omvint skaderekvisit m3ste hinsyn tas till samtliga omstindigheter
1 det enskilda fallet. Minga ginger miste mottagarens identitet och
avsikter vara kinda for att det ska kunna avgoras om en uppgift kan
limnas ut.”

Betriffande den nirmare inneborden av begreppen skada och men,
se bland annat prop. 1979/80:2 Del A s. 82 ff. och prop. 2008/09:150
s. 349 1.

Med absolut sekretess avses att en sekretessbestimmelse saknar
skaderekvisit, det vill siga sekretess rider oavsett vilka féljder ett roj-
ande skulle f3. Absolut sekretess medfor sdledes att nigon skadeprov-
ning inte ska géras. En sidan utformning av en sekretessbestimmelse
ger ett mycket starkt sekretesskydd f6r det intresse som sekretessen
avser att skydda."* En bestimmelse om absolut sekretess, till exempel
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL, innebir att
ett generellt undantag gors frin offentlighetsprincipen inom ett visst
omrdde av det allminnas verksamhet.

5.3.5  Primar och sekundar sekretess samt dverforing
av sekretess

En primir sekretessbestimmelse ir en bestimmelse om sekretess som
en myndighet ska tillimpa p4 grund av att bestimmelsen riktar sig
direkt till myndigheten eller omfattar en viss verksamhetstyp eller
en viss drendetyp som hanteras hos myndigheten eller omfattar vissa
uppgifter som finns hos myndigheten (3 kap. 1 § OSL).

En grundliggande princip i OSL ir att sekretess som huvudregel
inte féljer med en uppgift nir den limnas till en annan myndighet.
Om en sekretessbelagd uppgift limnas utanfér det primira sekretess-
omridet foljer sekretessen inte med uppgiften, om det inte finns en
sirskild regel om 6verforing av sekretess. En bestimmelse om &ver-

12 Prop. 1979/80:2 Del A s. 80.
1 Prop. 1979/80:2 Del A s. 81.
' Se till exempel prop. 2013/14:162 5. 13.
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foring av sekretess dr en bestimmelse som innebir att en primir sekre-
tessbestimmelse som ir tillimplig p& en uppgift hos en myndighet, ska
tillimpas pd uppgiften iven av en myndighet som uppgiften limnas
till eller som har elektronisk tillging till uppgiften hos den férstnimnda
myndigheten (3 kap. 1 § OSL).

En sekundir sekretessbestimmelse ir en bestimmelse om sekretess
som en myndighet ska tillimpa pd grund av en bestimmelse om ver-
foring av sekretess (3 kap. 1 § OSL).

Om en uppgift som omfattas av sekretess hos en myndighet lim-
nas frin den myndigheten till en annan och den mottagande myndig-
heten inte kan 8beropa en primir sekretessbestimmelse eller en be-
stimmelse om dverforing av sekretess, innebir detta att uppgiften som
varit sekretessbelagd hos den utlimnande myndigheten blir offentlig
hos den mottagande myndigheten.

5.4 Allméant om sekretessbrytande bestammelser

En bestimmelse som innebir att en sekretessbelagd uppgift under
vissa forutsittningar far limnas ut benimns enligt 3 kap. 1 § OSL som
en sekretessbrytande bestimmelse. Om det vid en sekretessprévning
konstateras att uppgiften ir sekretessbelagd, foljer siledes frigan om
uppgiften kan limnas ut med tillimpning av ndgon sekretessbrytande
bestimmelse. Den enskilde har en principiell ritt att f6rfoga dver sin
sekretess, vilket innebir att han eller hon som huvudregel kan sam-
tycka till att en uppgift om honom eller henne fir limnas ut till en
annan enskild eller till en myndighet trots att uppgiften ir sekretess-
belagd. Det dr emellertid inte endast den enskildes samtycke som kan
bryta sekretessen. OSL dr konstruerat pd s sitt att sekretess far dsido-
sittas om det 1 lag eller férordning anges att en uppgift ska limnas
ut. Det finns ett mycket stort antal sidana sekretessbrytande upp-
giftsskyldigheter och de flesta av dessa ska fullgéras gentemot myn-
digheter. Dirutéver finns ett flertal sekretessbrytande bestimmelser
1 OSL som gor det mojligt att frén myndigheter limna ut sekretess-
belagda uppgifter till enskilda eller till andra myndigheter.

De sekretessbrytande bestimmelser som giller for ett flertal myn-
digheter finns samlade 1 10 kap. OSL.
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5.5 Sekretessbrytande bestimmelser i férhallande
till enskilda och till andra myndigheter
- nagra exempel

5.5.1 Samtycke, 10 kap. 1 § OSL

I 10 kap. 1 § OSL upplyses om att sekretess till skydd f6r en enskild
inte hindrar att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en
myndighet, om den enskilde samtycker till det enligt 12 kap. och de
begrinsningar som anges dir.

Enligt 12 kap. 2 § forsta stycket OSL kan en enskild helt eller del-
vis hiva den sekretess som giller till skydd f6r honom eller henne,
om inte annat anges i OSL. Ar sekretess foreskriven till fsrmén for
enskild, dr det ganska givet att denne sjilv ska kunna férfoga over
sekretessen.” Bestimmelse innebir att en myndighet fir limna ut en
sekretessbelagd uppgift till en enskild och till en annan myndighet.
Med enskild avses sdvil enskild fysisk person som enskild juridisk
person.'®

Det finns inga formkrav pd samtycket. I forarbetena till OSL dis-
kuteras vissa formella krav pd samtycket, bland annat uttalas att ett
samtycke till ett utlimnande antingen kan vara uttryckligt, det vill
siga skriftligt eller muntligt, eller presumerat.'” Ett presumerat sam-
tycke innebir att det av den enskildes beteende och férvintningar
framgdr att han eller hon 1 viss utstrickning accepterar att en sekre-
tessbelagd uppgift limnas ut till utomstdende. Ett samtycke behover
sdledes inte vara skriftligt. I JO 1990/91 s. 366 uttalade JO dock att
en myndighet, i friga om uppgifter inom socialtjinsten, bér begira
in ett uttryckligt och skriftligt samtycke eftersom det 1 sddana fall kan
bli frdga om utlimnande av uppgifter av mer kinslig natur. JO har dven
gjort motsvarande uttalanden om kriminalvirdssekretessen i 35 kap.
15§ (JO 2016/17 s. 224) och hilso- och sjukvardssekretessen 1 25 kap.
1§ (dnr 5255-2019, 2021-06-22).

Det finns inte heller ndgot lagstadgat krav pd samtyckets omfatt-
ning. I férarbetena till OSL uttalas emellertid att ett samtycke kan
vara partiellt, det vill siga att det kan antingen avse endast en viss
uppgiftien storre informationsmingd eller avse att uppgiften endast
far limnas ut till en viss mottagare."

!> Prop. 1979/80:2 Del A s. 329.
16 Prop. 1979/80:2 Del A s. 329.
7 Prop. 1979/80:2 Del A s. 331.
'8 Prop. 1979/80:2 Del A s. 331.
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Ett samtycke kan limnas pd férhand. Ett samtycke far dock inte
ges ett si generellt innehdll att den enskilde allmint férklarar sig av-
std frin sekretessen hos en viss myndighet eller tjinsteman. Om en
enskild mer eller mindre avtvingas ett generellt samtycke kan omstin-
digheterna vara sddana att samtycket inte bor tillerkinnas riteslig gil-
tighet.”” Dirutdver bor samtycket inte medféra att den enskilde
limnar ett medgivande som gér betydligt lingre in vad som behovs
féor myndighetens verksamhet. Den person som tar emot samtycket
bor forsikra sig om att detta inte fir storre rickvidd in vad den
enskilde har insett eller velat.”

Ett samtycke kan alltid dterkallas, helt eller delvis.”

Nir den enskilde samtycker till att sekretessbelagda uppgifter om
honom eller henne limnas till en annan enskild kan han eller hon kriva
att myndigheten uppstiller f6rbehall, som inskrinker mottagarens ritt
att féra uppgiften vidare eller utnyttja den.”” Forbehdll kan
uppstillas bara nir uppgift limnas till en enskild och alltsd inte nir
mottagaren ir en myndighet.

Som huvudregel ir det den enskilde sjilv som kan limna ett ritts-
ligt giltigt samtycke till att en uppgift om honom eller henne limnas
till en annan enskild eller till en myndighet. En person kan dock pd
grund av 1ag 8lder, sjukdom eller av annan orsak sakna rittslig hand-
lingstérmaga, vilket anses innebira ett hinder f6r den enskilde att sam-
tycka till ett uppgiftsutlimnande till utomstdende.

Den praktiska betydelsen av den enskildes samtycke ir storst nir
det giller utlimnande av uppgifter till andra enskilda.” Nir det giller
utlimnande av uppgifter till myndigheter minskar betydelsen av sam-
tycket eftersom generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL och det stora
antalet bestimmelser om uppgiftsskyldighet i regel innebir att det finns
storre mojligheter att utan den enskildes samtycke limna ut uppgifter
till myndigheter in till andra enskilda.

Den sekretessbrytande bestimmelsen om samtycke giller dven for
enskilda juridiska personer. Dédsbon, handelsbolag, kommanditbolag,
aktiebolag, ekonomiska féreningar, ideella féreningar ir exempel pa
enskilda juridiska personer. I férarbetena till OSL diskuteras inte frigan
om vem som i férekommande fall kan limna ett rittsligt giltigt sam-

' Prop. 1979/80:2 Del A s. 331.

2 Se till exempel JO 2017/18 5. 99 och JO 2017/18 5. 286.
2 Prop. 1979/80:2 Del A s. 331.

22 Se 12 kap. 2 § andra stycket OSL.

2 Prop. 1979/80:2 Del A s. 329.
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tycke for en enskild juridisk person. Hir kan nimnas att Skatte-
verket kriver — for hivande av sekretess —att for till exempel ett aktie-
bolag miste samtycket vara limnat av behorig firmatecknare.

5.5.2  Nodvandigt utlamnande, 10 kap. 2 § OSL

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift limnas till
en enskild eller till en annan myndighet, om det dr nodvindigt for att
den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet. Be-
stimmelsen innebir att det ir tilldtet att [imna ut uppgifter dven om
det innebir skada eller men f6r den enskilde. Syftet med bestimmelsen
dr att forhindra att sekretessregleringen gér det omojligt f6r en myn-
dighet och dess personal att skéta de uppgifter som myndigheten har
ansvar for.

Sekretessen fir efterges bara 1 sidana fall d ett utlimnande av
sekretessbelagda uppgifter ir en nddvindig férutsittning for att myn-
digheten ska kunna fullgéra ett visst dtagande. I regel anges 1 myndig-
hetens instruktion eller 1 andra forfattningar vilka befogenheter en
myndighet har eller vilka intressen denna ska beakta.** Det ir det be-
hov som den utlimnande myndigheten har av att limna uppgiften som
ir avgorande, inte vilket intresse den mottagande myndigheten har
av uppgiften. Det dr inte tillrickligt att den utlimnande myndigheten
anser att myndighetens arbete blir mer effektivt om uppgiften limnas
ut.” Bestimmelsen ska tillimpas restriktivt.® JO har i flera irenden
resonerat om bestimmelsens rickvidd och uttalat att det handlar om
situationer av undantagskaraktir.”’

5.5.3  Regeringens allmanna dispensbefogenhet,
10 kap. 6 § OSL

Enligt 2 kap. 2 § tredje stycket TF far regeringen i en bestimmelse i
OSL eller i en annan lag som OSL hinvisar till ges befogenhet att
efter omstindigheterna medge att en viss handling limnas ut. Ett
exempel pd en sddan bestimmelse dr 10 kap. 6 § andra meningen OSL.
Enligt den fir regeringen for ett sirskilt fall besluta om undantag frin

2 RA 1996 ref. 85.

2 Prop. 1979/80:2 Del A s. 465 och 494.

26 Prop. 1979/80:2 Del A s. 465 och 494.

¥ Se bland annat JO 2015/16 s. 606, JO 2019/20s. 151 och JO 2021/22 5. 177.
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sekretess, om det dr motiverat av synnerliga skil. Denna dispensméjlig-
het ger regeringen mojlighet att efterge sekretessen enligt vilken sekre-
tessbestimmelse som helst, med undantag frin sekretess f6r uppgift
1kopior som i sikerhetssyfte har genererats i Regeringskansliets data-
system och som har bevarats med anledning av naturkatastrofen i
Asien &r 2004 (18 kap. 14 § tredje stycket OSL) och i verksamhet som
avser férande av eller uttag ur register enligt lagen (1998:620) om belast-
ningsregister for uppgift i registret (35 kap. 3 § tredje stycket OSL).

I forarbetena till OSL betonas att bestimmelsen om regeringens
allminna dispensbefogenhet bor anvindas med stor restriktivitet och
endast utnyttjas i mera utpriglade undantagsfall.”® Det krivs inte att
vanliga 6verklagandeméjligheter har utnyttjats innan dispens begirs.
Normalt bor dock férutsittas att dverklagandeméjligheten har ut-
nyttjats.”’

Regeringen fir férena sidana beslut som avses 1 10 kap. 6 § andra
meningen OSL med villkor att f6rbehdll som inskrinker en enskild
mottagares ritt att limna uppgiften vidare eller utnyttja den ska goras
vid utlimnande av uppgiften, se 10 kap. 7 § forsta stycket samma lag.
Forbehall kan uppstillas bara nir uppgift limnas till en enskild och
inte nir mottagaren ir en myndighet.

Regeringen har tillimpat bestimmelsen 1 10 kap. 6 § andra meningen
OSL bland annat vid framstillningar som har gillt begiran om att ta
del av uppgifter for olika slags forskningsindamal.*

5.6 Sekretessbrytande bestammelser i forhallande
till andra myndigheter — nagra exempel

5.6.1 Regeringen och riksdag, 10 kap. 15 § OSL

Enligt vissa bestimmelser 1 OSL ska regeringen eller riksdagen préva
frigan om utlimnande av sekretessbelagda uppgifter, se till exempel
10 kap. 6 § andra meningen och 10 kap. 8 §. For att gora detta miste
regeringen eller riksdagen f3 del av uppgifterna. Enligt den sekretess-
brytande bestimmelsen 1 10 kap. 15 § fir den utlimnande myndigheten,

28 Prop. 1979/80:2 Del A s. 346 {.

2 Prop. 1979/80:2 Del A s. 348.

30 Bohlin, Offentlighetsprincipen, nionde upplagan 2015 s. 224 f. Fér en redogérelse av reger-
ingens allminna dispensbefogenhet, se &ven SOU 2022:16 s. 31 {.
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utan hinder av sekretess, limna dessa uppgifter till regeringen eller
riksdagen.

5.6.2 Tillsyn, 10 kap. 17 § OSL

Enligt 10 kap. 17 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift limnas till
en myndighet, om uppgiften behovs dir f6r tillsyn 6ver eller revision
hos den myndighet dir uppgiften forekommer.

Det féreligger en lingtgiende skyldighet for myndigheter att limna
uppgifter och handlingar till JO och JK.>' T férarbetena till OSL ut-
talas att en forutsittning for att en sekretessbelagd uppgift ska fa
limnas ut ir att uppgiften behovs for tillsynen.™

Lagstiftarens avsikt ir att férutom till JO eller JK, bor sekretess-
belagda uppgifter kunna limnas ut till annan myndighet som utévar
tillsyn 6ver den myndighet dir uppgifterna fé6rekommer, iven om
uppgiftsskyldighet inte ir sirskilt foreskriven.”

For att den sekretessbrytande bestimmelsen 1 10 kap. 17 § OSL ska
vara tillimplig ska den avse tillsyn hos den berérda myndigheten. Om
en tillsynsmyndighet har behov av information frdn en myndighet f6r
att kunna utova tillsyn éver en annan myndighet kan utlimnandet
provas enligt till exempel generalklausulen 1 10 kap. 27 § samma lag.

5.6.3  Misstanke om begangna brott, 10 kap. 24 § OSL

Enligt 10 kap. 24 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift som angr
misstanke om ett begdnget brott limnas till en 8klagarmyndighet, Polis-
myndigheten, Sikerhetspolisen eller ndgon annan myndighet som har
till uppgift att ingripa mot brottet, till exempel tillsynsmyndighet, om
fingelse dr foreskrivet fér brottet och detta kan antas féranleda ndgon
annan pfoljd in boter. Bestimmelsen dr dock inte tillimplig f6r alla
myndigheter eller verksamheter, till exempel ir den inte tillimplig
1 friga om uppgift som omfattas av hilso- och sjukvirdssekretess enligt
25 kap. 1 § eller statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §.

3113 kap. 6 § andra stycket RF respektive 9 och 10 §§ lagen (1975:1339) om justitiekanslerns
tillsyn.

32 Prop. 1979/80:2 Del A s. 325.

33 Prop. 1979/80:2 Del A s. 325.
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5.6.4  Misstanke om begangna brott, 10 kap. 23 § OSL

Den sekretessbrytande bestimmelsen 1 10 kap. 23 § forsta stycket
innebir att en sekretessbelagd uppgift som angdr misstanke om brott
eller forsok till brott under vissa férutsittningar far limnas till bland
annat Polismyndigheten. Det giller dock enbart om misstanken avser
ett beginget brott f6r vilket det inte ir foreskrivet lindrigare straff in
fingelse 1 ett dr, forsok till ett brott for vilket det inte ir féreskrivet
lindrigare straff in fingelse i tvd 8r, eller forsok till brott for vilket det
inte ir foreskrivet lindrigare straff dn fingelse 1 ett &r, om girningen
innefattat frsok till dverforing av sidan allminfarlig sjukdom som av-
ses 11 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168).

Bestimmelsen 110 kap. 23 § OSL ir till exempel tillimplig i friga om
uppgifter som omfattas av hilso- och sjukvirdssekretess enligt 25 kap.
1 § eller statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §.

5.6.5 Generalklausulen, 10 kap. 27 § OSL

Om ett uppgiftsutlimnande inte kan ske med stod av ndgon annan
sekretessbrytande regel kan 1 vissa fall generalklausulen 110 kap. 27 §
OSL vara tillimplig. Denna bestimmelse gor det méjligt f6r en myn-
dighet att p eget initiativ eller pd uttrycklig begiran frin en annan
myndighet limna ut en sekretessbelagd uppgift till en annan myndig-
het, om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har
foretride framfor det intresse som sekretessen ska skydda.
Generalklausulen ir tillimplig pd uppgiftslimnande mellan sdvil
olika myndigheter som olika verksamhetsgrenar inom en och samma
myndighet. I férarbetena uttalas att vid prévningen av en utlimnande-
friga ska den mottagande myndighetens behov av uppgifterna vigas
mot det intresse som sekretesskyddet typiskt sett tillgodoser. Rutin-
missigt uppgiftsutbyte skairegel vara forfattningsreglerat men general-
klausulen hindrar inte att utbyte av uppgifter mellan myndigheter sker
rutinmissigt dven utan sirskild férfattningsreglering. I de undantags-
fall nir rutinmissigt uppgiftslimnande inte ir férfattningsreglerat men
likvil kan anses tillrickligt motiverat, miste den intresseavvigning
som ska goras enligt generalklausulen ske pd férhand och den behéver
inte avse provning av individuella fall. T férarbetena konstateras att
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bedémningen dirvid kan goras pd ett sitt som liknar den som ska ske
i friga om massuttag.™

Generalklausulen dr subsidiir i férhllande till 10 kap. 2, 3, 5 och
15-26 §§ OSL, se 10 kap. 27 § forsta stycket. Detta innebir att general-
klausulen kan tillimpas férst sedan det har konstaterats att uppgiften
inte fir limnas ut enligt ndgon av de nimnda sekretessbrytande be-
stimmelserna.

Det finns vissa undantag frin generalklausulens tillimplighet, se
10 kap. 27 § andra stycket. En uppgift som ir skyddad av sekretess
enligt ndgon av de bestimmelser som riknas upp 1 bestimmelsens andra
stycke fir inte limnas ut med stdd av generalklausulen. General-
klausulen ir till exempel inte tillimplig i friga om uppgifter som om-
fattas av hilso- och sjukvirdssekretess enligt 25 kap. 1 § eller statistik-
sekretess enligt 24 kap. 8 §. Vissa verksamheter ir sledes undantagna
fran generalklausulens tillimpningsomrade.

Generalklausulen fir inte tillimpas om utlimnandet strider mot lag
eller férordning, se 10 kap. 27 § tredje stycket. Detta innebir att om
det i en lag eller forordning féreskrivs att en viss myndighet {6r sin
verksamhet pd angivna villkor kan f4 ta del av dven sekretessbelagda
uppgifter hos en annan myndighet fir ett utlimnande med stod av
generalklausulen i stillet inte ske, nir de angivna villkoren inte dr upp-

fyllda.”

5.6.6  Uppgiftsskyldighet gentemot annan myndighet,
10 kap. 28 § OSL

Enligt 10 kap. 28 § forsta stycket OSL hindrar sekretess inte att en
uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer
av lag eller forordning. Bestimmelsen innebir att om riksdag eller
regering har beslutat att en viss uppgift ska limnas frén en myndighet
till en annan myndighet fir det ske, trots att uppgiften ir sekretess-
belagd.

For att bestimmelsen 1 10 kap. 28 § ska vara tillimplig krivs att
uppgiftsskyldigheten har en viss konkretion. I férarbetena uttalas att
uppgiftsskyldigheten ska ta sikte pd utlimnande av uppgifter av ett
speciellt slag, gilla en viss myndighets ritt att 8 ta del av uppgifter i

3* Prop. 1979/80:2 Del A s. 327.
3> Prop. 1979/80:2 Del A s. 328.
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allminhet eller avse skyldighet for en viss myndighet att limna andra
myndigheter information.

Bestimmelsen 110 kap. 28 § ir sekretessbrytande endast mot myn-
digheter. For att en myndighet, utan hinder av sekretess, ska 3 full-
gora en uppgiftsskyldighet gentemot en enskild krivs att det anges i
OSL eller 1 lag eller férordning som OSL hinvisar till.

5.6.7 Om myndigheters informationsskyldighet gentemot
varandra enligt 6 kap. 5 § OSL

Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pd begiran av en annan myn-
dighet limna uppgift som den férfogar 6ver, om inte uppgiften ir
sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga ging. Bestim-
melsen anses utgora en precisering av den allminna samverkansskyldig-
het som giller f6r myndigheter enligt 8 § férvaltningslagen (2017:900).

Uppgiftsskyldigheten 1 6 kap. 5 § omfattar varje uppgift som myn-
digheten forfogar 6ver, alltsd dven uppgifter ur handlingar som inte ir
allminna.” Bestimmelsen innebir att myndigheterna ir skyldiga att
limna uppgifter till varandra under férutsittning att uppgifterna inte
ir sekretessbelagda.

Hogsta forvaltningsdomstolen har 1 HFD 2021 ref. 10 klargjort
vilken prévning som ska goras d& en myndighet begir att {4 ta del av
personuppgifter i en annan myndighets register med stéd av 6 kap. 5 §
OSL. Mélet gillde Socialstyrelsens register dver hilso- och sjukvards-
personal, HOSP-registret.

5.7 Sekretessbrytande bestammelser i forhallande
till enskilda — nagra exempel

5.7.1  Forbehall vid utlimnande av uppgift, 10 kap. 14 § OSL

Som nimnts ovan f&r en uppgift som omfattas av sekretess som huvud-
regel inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter. En sekretess-
belagd uppgift kan dock under vissa férutsittningar ind4 limnas ut
om myndigheten gor ett férbehdll som inskrinker den enskildes ritt
att limna uppgiften vidare eller utnyttja den nir uppgiften limnas till

3 Prop. 1979/80:2 Del A s. 322.
7 Prop. 1979/80:2 Del A s. 361.
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den enskilde, se 10 kap. 14 § forsta stycket OSL. I forarbetena uttalas
att genom forbehdll kan en stelhet i sekretessregleringen motverkas
och utomstiendes informationsbehov tillgodoses 1 angeligna fall.”®

Nir beslut om forbehall fattas uppstdr en tystnadsplikt f6r den
enskilde. Den som bryter mot beslut om férbehill kan enligt 20 kap.
3 § brottsbalken straffas f6r brott mot tystnadsplikt.

Forbehdll fir uppstillas endast om det behévs och om det samman-
vigt med andra omstindigheter ir tillrickligt fér att undanréja en risk
for men eller skada som annars skulle utgéra hinder mot utlimnande.
Att gora en bedomning om risken f6r men eller skada kan elimineras
genom forbehall ingdr som ett led i sekretessprévningen.”

Forbehdll kan utnyttjas endast i friga om sekretessbestimmelser
som innehiller nigon form av skaderekvisit. Enligt JO ir utrymmet
for att genom ett beslut om forbehdll eliminera risken f6r men 1 all-
minhet starkt begrinsat nir det géller verksamheter dir sekretess giller
med ett omvint skaderekvisit.* Ett férbehdll kan inte uppstillas be-
triffande uppgifter som omfattas av absolut sekretess, till exempel
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL, eftersom be-
stimmelser som innebir absolut sekretess saknar skaderekvisit.

Av central betydelse for mojligheten att limna ut annars sekretess-
belagda uppgifter med forbehill dr sdledes vilken eller vilka sekretess-
bestimmelser som ir tillimpliga samt f6r vilket indamal och till vem
utlimnande sker. Ett férbeh3ll av en viss typ kan siledes tinkas vara
godtagbart 1 en utlimnandesituation men inte i en annan, beroende
pd om det i ssmmanhanget aktuella sekretessintresset kan tillgodoses
genom forbehillet eller inte.

Forbehdll kan inte meddelas 1 f6rvig for en viss typ av information
utan ska féregds av en provning i varje sirskilt fall. Avser begiran ut-
limnande av stora mingder uppgifter krivs av forklarliga skil en om-
fattande men- eller skadebedémning.

JO har i ett antal drenden bedémt hur beslut om férbehll 1 sam-
band med utlimnande av handlingar bor vara utformade, till exempel
méste myndigheten ange vilken handling det dr friga om, vem som ir
bunden av férbehillet och vad férbehillet har for innebord.* Det dr

3 Prop. 1979/80:2 Del A s. 349.

% Se till exempel prop. 1979/80:2 Del A s. 350.

©JO 2001/02 5. 437.

1 Se bland annat JO 1992/93 5. 197, JO 1994/95 s. 574, JO 2015/16 s. 606 och JO 2020/21
s. 307.
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en forutsittning for att straffansvar ska kunna bli aktuellt.” Ar inte for-
behillet tillrickligt preciserat kommer inte det straffansvar som ir f6r-
behillets yttersta sanktion att kunna géras gillande.

5.7.2  Uppgiftsskyldighet gentemot enskild

Bestimmelsen 1 10 kap. 28 § OSL ir sekretessbrytande endast mot
myndigheter. For att en myndighet, utan hinder av sekretess, ska fa
fullgéra en uppgiftsskyldighet gentemot en enskild krivs att det an-
ges 1 OSL eller i annan lag eller férordning som OSL hinvisar till.*
Som exempel kan nimnas bestimmelsernai24 kap. 8 b §, 25 kap. 11 §
6 och 25 kap. 17 ¢ § 1 och 2 som hinvisar till olika lagar som inne-
hiller uppgiftsskyldigheter i forhillande till enskilda.

5.8 Réatten att ta del av allmdn handling och uppgift
ur allméan handling

5.8.1 Enskildas ratt att ta del av allman handling

Ritten for svenska medborgare att ta del av allmidnna handlingar ir
fastslagen i 2 kap. 1 § TF. En motsvarande ritt att ta del av allminna
handlingar har utlindska medborgare, férutsatt att ritten inte har be-
grinsats 1 lag, se 14 kap. 5 § TF. Nigra sidana begrinsningar har inte
gjorts. I TF finns inga bestimmelser som grundar en ritt {or juridiska
personer att ta del av allminna handlingar. Hogsta férvaltnings-
domstolen har dock slagit fast att privatrittsliga juridiska personer
har ritt att ta del av allminna handlingar med stéd av 2 kap. 1 § TE.*
De personer som omfattas av den grundlagsstadgade ritten att ta del
av allminna handlingar ir siledes svenska och utlindska medborgare
samt enskilda juridiska personer.

Att en handling ir en allmin handling innebir inte nédvindigtvis
att den ocks3 ir offentlig, det vill siga att den f&r limnas ut till var och
en. Sekretessen kan utgora ett hinder mot ett utlimnande. Vid en be-
giran om att {4 ta del av en allmin handling méste myndigheten siledes
gora en sekretessprovning. Om en sidan provning resulterar i att en

2J0O 1992/93 5. 197.
8 kap. 1 § OSL.
# RA 2003 ref. 83.

89



Om offentlighet och sekretess SOU 2022:72

uppgift i den begirda handlingen ir sekretessbelagd och ndgon sekre-
tessbrytande bestimmelse inte ir tillimplig fir den aktuella uppgiften
inte limnas ut.

5.8.2  Skyndsamhetskravet

Nir en allmin handling begirs ut med hinvisning till bestimmelserna
12 kap. TF ska handlingen, om den far limnas ut, tillhandahéllas genast
eller s snart som mojligt (2 kap. 15 §). Om begiran avser en kopia
av en allmin handling ska begiran behandlas skyndsamt (2 kap. 16 §).
JO har flera ginger uttalat att ett besked i en utlimnandefriga normalt
bér limnas samma dag som begiran gjorts. Nagon eller ndgra dagars
fordrojning kan dock godtas om det dr nédvindigt for att ta stillning
till om en handling fdr limnas ut. Om framstillningen avser eller kriiver
genomgang av ett omfattande material kan det vara ofrinkomligt med
ytterligare drojsmal. I sddana fall kan det enligt JO ménga ginger vara
limpligt att successivt limna besked om vad som kan limnas ut (se
bland annat JO 2019/20 s. 286).

5.8.3  Provning av tjansteman eller myndigheten

En begiran att {3 ta del av en allmin handling ska gras hos den myn-
dighet som férvarar handlingen (2 kap. 17 § forsta stycket TF). En sé-
dan begiran kan goras antingen muntligen eller skriftligen. Det dr ocksd
forvaringsmyndigheten som ska prova framstillningen (2 kap. 17 §
andra stycket TF). Denna myndighet har dven att bestimma sittet eller
rutinerna fér hur allminna handlingar ska tillhandahllas allminheten.*

I 6 kap. 3 § OSL stadgas att om en anstilld vid en myndighet,
enligt arbetsordningen eller pd grund av sirskilt beslut, har ansvar for
virden av en handling, ir det i férsta hand han eller hon som ska préva
om handlingen ska limnas ut. I tveksamma fall ska den anstillde 13ta
myndigheten géra prévningen, om det kan ske utan onédigt drojsmal.
Bestimmelsen reglerar siledes vem som 1 férsta hand ska ta stillning
till sokandens begiran. Att det ytterst ir myndigheten som fattar be-
slut 1 saken foljer av 2 kap. 17 § TF.

“RA 1978 2:5.
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5.8.4  Sokandens ratt till anonymitet

Offentlighetsprincipen har sedan linge ansetts innefatta en ritt for
den enskilde att ta del av allminna handlingar utan att i samband dir-
med behdva uppe sitt namn eller det iandamal {6r vilket handlingarna
onskas utlimnade.*

Enligt 2 kap. 18 TF fir en myndighet p& grund av att nigon begir
att 4 ta del av en allmin handling inte efterforska vem denne ir eller
vilket syfte han eller hon har med sin begiran i stérre utstrickning in
vad som behévs for att myndigheten ska kunna préva om det finns
hinder mot att handlingen limnas ut. I JO 1998/99 s. 513 kritiserades
en forsikringskassa som efterfrigat namn och personnummer pa per-
soner som Onskat ta del av kassans offentliga diarium. Férbudet mot
efterforskning har ansetts gilla dven vid utlimnande av uppgifter ur
allminna handlingar.”

Om en uppgift inte omfattas av ndgon sekretess ska den alltsd pd
begiran av enskild limnas ut utan att myndigheten dirvid ska efter-
forska vem som vill ta den av den offentliga uppgiften och 1 vilket syfte.
Sokanden ir inte tvungen att upplysa myndigheten om att han eller
hon avser att anvinda uppgifterna i en handling kommersiellt och dven
om myndigheten pi ett eller annat sitt fitt kinnedom om detta, kan
den inte med hinvisning hirtll avsld sokandens begiran, trots att
offentlighetsprincipen i och fér sig inte har till indamal att frimja rent
affirsmissiga intressen.*

5.8.5  Overklagande

En myndighets vigran att till en enskild limna ut allmin handling far
overklagas.” Som huvudregel giller att 6verklagande av
forvaltningsmyndighets beslut att avsld en begiran om att {3 ta del
av en allmin handling eller att limna ut den med férbehdll ska
overklagas till kammarritt.”® Ett beslut av en kammarritt dverklagas
till Hogsta forvaltningsdomstolen.”

* Bohlin, Offentlighetsprincipen, nionde upplagan, 2015 s. 145.
¥ Se JO 1998/99 s. 509 och JO 2005/06 s. 466.

“ Bohlin, Offentlighetsprincipen, nionde upplagan, 2015 s. 146.
# 2 kap. 19 § TF och 6 kap. 7 § férsta stycket 1 OSL.

%0 6 kap. 8 § forsta stycket OSL.

*1 6 kap. 8 § andra stycket OSL.
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5.8.6 Enskildas ratt att ta del av uppgift ur en allman handling

Enskilda har, enligt 6 kap. 4 § OSL, efter begiran en ritt att {8 upp-
gift ur en allmin handling som férvaras hos en myndighet, om inte
uppgiften ir sekretessbelagd eller ett utlimnande skulle hindra arbetes
behoriga gdng. Nigot skyndsamhetskrav uppstills inte betriffande en
begiran enligt OSL att {8 en uppgift ur en allmin handling utlimnad.
En myndighets vigran att, till en enskild, limna ut en uppgift ur en
allmin handling kan inte éverklagas.

Om det ir regelsystemet fér utlimnande av en allmin handling
eller regelsystemet f6r limnande av uppgift ur en allmén handling som
ska tillimpas fir avgoras utifrin den framstillning som den enskilde
har gjort. Om frigan inte kan utredas ska en begiran presumeras inne-
fatta ett 5nskemal om att f4 ta del av en allmin handling.”

5.8.7 Gallring

En férutsittning f6r att offentlighetsprincipen ska kunna utnyttjas ir
att handlingar bevaras hos myndigheterna. Utgdngspunkten dr dirfor
att allminna handlingar ska arkiveras och att gallring endast far ske i
enlighet med arkivlagen (1990:782) med anslutande arkiviérordning
(1991:446) och foreskrifter eller beslut av Riksarkivet.

Sirskilda bevarande- och gallringsregler finns 1 bland annat register-
forfattningar, exempelvis 3 kap. 10 § lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista.

5.9 Myndigheters ratt att ta del av uppgift
hos annan myndighet

Ritten att ta del av allminna handlingar enligt TF giller inte f6r myn-
digheter.” En myndighet har diremot en principiell ritt att efter be-
giran hos en annan myndighet 3 ut uppgift som den férfogar 6ver,
om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behériga ging, se 6 kap. 5 § OSL. Det finns, till skillnad frén vad som
giller f6r enskildas ritt att £ ut uppgifter, inget krav pd att den upp-
gift som begirs ut av en myndighet ska finnas i en allmin handling.

%2 Se till exempel RA 82 2:68.
3 HFD 2021 ref. 10.
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Det ir tillrickligt att myndigheten forfogar dver uppgiften. Myndig-
heters skyldighet att limna uppgifter till andra myndigheter ir siledes
mer vidstrickt dn deras skyldighet att [imna uppgifter till enskilda.

Bestimmelsernai2 kap. TF giller, som nimnts ovan, inte nir myn-
digheter limnar uppgifter mellan varandra men en prévning enligt
6 kap. 5§ OSL bor enligt JO dnd3 i regel goras med skyndsamhet
(JO 2022/23 5. 236).

En myndighet fir i regel 6verklaga ett beslut av en annan myndig-
het om att inte limna ut den begirda uppgiften. Ett avslagsbeslut som
meddelats av en kommunal myndighet prévas av kammarritt.” Ett
beslut av en kammarritt 6verklagas till Hogsta forvaltningsdomstolen. ™

Ett avslagsbeslut som meddelats av en statlig myndighet som lyder
under regeringen 6verklagas av en annan sidan myndighet till reger-
ingen.> Beslut av regeringen kan inte dverklagas.”

5.10 Sarskilt om sekretess hos E-hdlsomyndigheten

I E-hilsomyndighetens olika verksamheter och i myndighetens olika
register finns integritetskinsliga uppgifter om enskilda fysiska per-
soner liksom uppgifter om enskilda juridiska personers affirs- eller
driftférhillanden som kan vara av kiinslig natur. Sekretessbestimmel-
sernai25 kap. 17 aeller 17 b §§ OSL kan vara tillimpliga hos E-hilso-
myndigheten.” Sekretessen enligt dessa bestimmelser ir inte begrin-
sad till att gilla i viss verksamhet. I sddan sirskild verksamhet hos
myndigheten som avser framstillning av statistik kan bestimmelsen
om statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL vara tillimplig.

I avsnitten nedan beskrivs kortfattat den sekretess som kan bli till-
limplig hos E-hilsomyndigheten. De sekretessbestimmelser som be-
skrivs utgor endast exempel pa bestimmelser som kan bli tillimpliga
hos myndigheten. Frigan om vilken eller vilka sekretessbestimmelser
som ir tillimpliga pd en uppgift ir E-hilsomyndighetens sak att be-
déma. Det dr inte utredningens avsikt att foregd denna bedémning.

3 6 kap. 8 § forsta stycket OSL.
> 6 kap. 8 § andra stycket OSL.
% 6 kap. 8 § fjirde stycket OSL.
%7 6 kap. 7 § tredje stycket OSL.
%8 Prop. 2012/13:128 s. 55.
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5.10.1 Sekretess enligt 25 kap. 17 a eller 17 b §§ OSL

Sekretess for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra
personliga forhillanden

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men.

Foremélet f6r sekretessen dr uppgift om en enskilds hilsotillstdnd
eller andra personliga férhdllanden. Bestimmelsen ér tillimplig pd upp-
gifter som ror enskilda fysiska personer, sdvil levande som avlidna.
Begreppet personliga férhillanden ir himtat frin TF.” I 2 kap. 2 §
TF anges under vilka forutsittningar som vars och ens ritt att ta del av
allminna handlingar fir begrinsas. Enligt bestimmelsens forsta stycke
sjitte punkt fir handlingsoffentligheten begrinsas endast om det ir
pikallat med hinsyn till skyddet f6r enskildas personliga eller ekono-
miska férhillanden. I férarbetena till OSL uttalas att 1 begreppet hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhdllanden inryms alla uppgifter som
gdr att hirleda till en identifierbar person. Allt frdn uppgift om den
enskildes psykiska hilsotillstind till uppgift om personens adress ingdr
i begreppet. Aven uppgift om den enskildes ekonomi hor till begrep-
pet personliga férhillanden.®

Bestimmelsen 1 25 kap. 17 a § OSL har ett omvint skaderekvisit
vilket innebir att det rdder en presumtion for sekretess.

I E-hilsomyndighetens register och databaser finns kinsliga person-
uppgifter, till exempel integritetskiinsliga uppgifter om enskildas like-
medelsanvindning. Myndigheten f6r bland annat registret nationell
likemedelslista, som ir ett register 6ver foérskrivna och expedierade
likemedel och andra varor f6r mianniskor. Av 3 kap. 8 § lagen om natio-
nell likemedelslista framgdr att registret far innehdlla uppgift om bland
annat en patients namn, personnummer eller samordningsnummer,
folkbokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress samt f6r-
skriven vara, mingd, dosering och ordinationsorsak.

Som regel giller sekretess till skydd for enskild inte 1 forhillande
till den enskilde sjilv enligt 12 kap. 1 § OSL. I 25 kap. 6 § samma lag
finns dock ett undantag frin den enskildes principiella ritt att ta del av
uppgifter om sig sjilv. Bestimmelsen innebir att hos E-hilsomyndig-

> Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
¢ Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
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heten giller sekretess f6r uppgift om ordinationsorsak i den nationella
likemedelslistan dven i férhdllande till den enskilde sjilv, om det med
hinsyn till indamalet med varden eller behandlingen ir av synnerlig
vikt att uppgiften inte limnas till honom eller henne. Bestimmelsen
utgor ett snivt begrinsat undantag frin patientens ritt att ta del av
uppgifter om sig sjilv och avsikten ir att den ska vara tillimplig under
pigiende vird och behandling av patienten.”” Om kravet pi
synnerlig vikt dr uppfyllt ska sdledes E-hilsomyndigheten
hemlighdlla uppgift om ordinationsorsak 1 den nationella
likemedelslistan dven 1 férhéllande till patienten sjilv.

Sekretess f6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden

Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

I forarbetena diskuteras sekretessens féremdl, det vill siga uppgift
om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden. Det konstateras att den
nya myndigheten (numera E-hilsomyndigheten) kommer att {3 till-
gang till uppgifter som avser enskildas affirs- eller driftsforhillanden,
till exempel uppgifter om f6rsiljning av likemedel eller uppgifter som
framkommer i samband med kontroll av en apoteksaktors elektroniska
system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten. Det uttalas
dven att det kan forutses att myndigheten kommer att behéva in-
himta underlag frin privata aktérer inom apoteks- eller virdsektorn
for att fullgdra uppdrag som dlagts av regeringen. Sidana underlag kan
komma att innehdlla ekonomiskt kinsliga uppgifter. Det konstateras
att uppgifter om enskildas affirs- eller driftsférhillanden hos den nya
myndigheten i vissa fall kan vara av s kinslig natur att det ir motiverat
med ett sekretesskydd fér uppgifterna.®

Bestimmelsen 125 kap. 17 b § har ett rakt skaderekvisit, vilket inne-
bir en att det rider en presumtion for offentlighet.

I forarbetena diskuteras sekretessens styrka. Det uttalas att vad
giller uppgifter om enskildas hilsotillstdnd och andra personliga f6r-
hillanden hos den nya myndigheten ger ett omvint skaderekvisit ett
vil avvigt skydd for de kinsliga uppgifter om enskilds hilsotillstind

¢! Prop. 1979/80:2 Del A s. 178 f. och prop. 2017/18:223 5. 198.
62 Prop. 2012/13:128 s. 50.
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och andra personliga férhdllanden som kommer att finnas hos myndig-
heten. Vad giller uppgifter om enskildas affirs- eller driftstérhllanden
gor sig inte skyddsintresset lika starkt gillande. Foljande uttalas.

I OSL ir ett rakt skaderekvisit vanligt férekommande {6r denna typ av
uppgifter. Utgdngspunkten ir alltsd att uppgifterna ir offentliga. Vid en
avvigning mellan skyddsintresset och intresset av insyn bedémer reger-
ingen att det dr rimligt att uppgifter av aktuellt slag hos den nya myndig-
heten skyddas av sekretess med ett rakt skaderekvisit. Vid tillimpningen
av ett rakt skaderekvisit dr avsikten att skadebeddmningen ska goras med
utgdngspunkt 1 sjilva uppgiften. Det innebir att frigan om sekretess
giller inte 1 forsta hand behover knytas till en skadebedémning 1 det en-
skilda fallet. Avgdrande ir i stillet om uppgiften ir av den arten att ett
utlimnande typiskt sett kan vara ignat att medfora skada for det intresse
som ska skyddas genom bestimmelsen. Om uppgiften ir sidan att den
genomsnittligt sett maste betraktas som harmlds ska den alltsd normalt
anses falla utanfér sekretessen. Om uppgiften 1 stillet typiskt sett mste
betraktas som kinslig omfattas den normalt av sekretess (prop. 1979/80:2,
Del A, s. 80 f.). Hos myndigheten bor exempelvis uppgifter om ett féretags
forsiljning av likemedel i normalfallet kunna betraktas som kinsliga.®

Sekretessbrytande bestimmelser

Om E-hilsomyndighetens sekretessprévning resulterar 1 att en upp-
gift som finns hos myndigheten ir sekretessbelagd enligt bestimmel-
seni25kap. 17 aeller 17 b §§ OSL kan en sekretessbrytande bestim-
melse innebira att uppgiften, utan hinder av sekretess, kan limnas ut.
I avsnitt 5.5-5.7 ovan redogors for ett urval av sekretessbrytande be-
stimmelser. De sekretessbrytande bestimmelserna som nimns 1 dessa
avsnitt kan vara tillimplig pd en uppgift som ir sekretessbelagd enligt
25 kap. 17 aeller 17 b §8.

Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pd begiran av en annan
myndighet limna uppgift som den férfogar 6ver 1 den man hinder inte
moter pd grund av sekretess eller arbetets behoriga gdng. Detta inne-
bir att om det foreligger férutsittningar for utlimnande av en uppgift
enligt nigon sekretessbrytande bestimmelse, till exempel 10 kap. 24
eller 10 kap. 27 §§, och en annan myndighet begir att {8 ut den kan
E-hilsomyndigheten vara skyldig att limna ut den uppgift som begiran
avser.

Vad giller sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter finns till exem-
pel bestimmelser 1 6 kap. lagen om nationell likemedelslista som kan

% Prop. 2012/13:128 5. 51 f.
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innebira att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, ska limna
ut uppgifter till bland annat regionerna, Socialstyrelsen, Inspektionen
for vdrd och omsorg, Tandvards- och likemedelsférmansverket och
Likemedelsverket. Aven i lagen om handel med likemedel finns olika
sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter gentemot Likemedelsverket
och i lagen om likemedelskommittéer finns en sekretessbrytande
uppgiftsskyldighet gentemot likemedelskommittéerna.® I kapitel 9
redogors for dessa sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter.

I sammanhanget kan nimnas att dven 1 férordningen (2021:1129)
om register dver férordnade likemedel for behandling av djur och 1
lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i irenden om licens
for likemedel finns sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter som kan
vara tillimpliga hos E-hilsomyndigheten.

For att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, ska fa full-
gora en uppgiftsskyldighet gentemot en enskild krivs att det anges i
OSL eller i annan lag eller férordning som OSL hinvisar till.* I 25 kap.
17 c§ 1 OSL finns en sidan sekretessbrytande bestimmelse som
innebir att sekretessen 1 25 kap. 17 a och 17 b §§ inte hindrar att
E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter, enligt det som féreskrivs
1 lagen om nationell likemedelslista.*

5.10.2 Sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL

Sekretess for uppgift som avser en enskilds personliga
eller ekonomiska férhillanden

Enligt 2 § 5 férordningen (2013:1031) med instruktion for E-hilso-
myndigheten ska myndigheten kvalitetssikra, forvalta, framstilla och
tillhandahilla nationell likemedelsstatistik. Bestimmelsen om statistik-
sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL giller i sddan sirskild verksamhet som
avser framstillning av statistik. Bestimmelsen om statistiksekretess
kan bli tillimplig p4 sddana uppgifter som utgér underlag f6r den natio-
nell likemedelsstatistik som myndigheten har i uppdrag att framstilla

och tillhandahélla.

¢ Utredningen om E-recept inom EES f6reslar i sitt delbetinkande E-recept inom EES bland
annat en ny uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket, se SOU 2021:102 5. 250 {.

6 8 kap. 1 § OSL.

% Utredningen om E-recept inom EES foresldr i sitt delbetinkande E-recept inom EES bland
annat en indring i 25 kap. 17 ¢ § OSL, se SOU 2021:102 s. 291 ff.
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Enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL giller absolut sekretess 1
sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser framstillning
av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekono-
miska férhdllanden och som kan hinféras till den enskilde. Frén huvud-
regeln finns i tredje stycket vissa undantag, till exempel far en uppgift
som behovs for statistikindamal limnas ut, om det stdr klart att upp-
giften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne
lider skada eller men. Fér en redogérelse av bestimmelsen om stati-
stiksekretess, se kapitel 8.

Sekretessbrytande bestimmelser

Om E-hilsomyndighetens sekretessprévning resulterar 1 att en upp-
gift som finns i myndighetens statistikverksamhet ir sekretessbelagd
enligt bestimmelsen om statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL kan en
sekretessbrytande bestimmelse innebira att uppgiften, utan hinder
av sekretess, kan limnas ut. I avsnitt 5.4-5.7 ovan redogérs for ett ur-
val av sekretessbrytande bestimmelser. Ett flertal av dessa kan bryta
statistiksekretessen och beskrivs kortfattat i det f6ljande. En enskild
fysisk eller juridisk person kan samtycka till att en sekretessbelagd
uppgift limnas ut till en annan enskild eller till en myndighet (10 kap.
1§). En sekretessbelagd uppgift kan undantagsvis limnas ut med st6d
av bestimmelsen om nédvindigt utlimnande (10 kap. 2 §). Regeringen
far ge dispens frdn statistiksekretess, nir det ir pakallat av synnerliga
skil (10 kap. 6 §).* Statistiksekretessen hindrar inte att uppgifter lim-
nas till regeringen eller riksdagen (10 kap. 15 §). Statistiksekretessen
hindrar inte att en uppgift limnas till en myndighet, om uppgiften be-
hévs dir for tillsyn 6ver eller revision hos den myndighet dir upp-
giften férekommer (10 kap. 17 §). Utan hinder av statistiksekretessen
fir uppgifter limnas ull en 8klagarmyndighet, Polismyndigheten,
Sikerhetspolisen eller nigon annan myndighet som har till uppgift
att ingripa mot brottet, till exempel tillsynsmyndighet, om uppgiften
angdr till exempel misstanke om begdnget brott for vilket det inte dr
foreskrivet lindrigare straff dn fingelse i ett ar eller forsok tll ett brott

 Den 4 juni 2019 begirde Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) att regeringen enligt
10 kap. 6 § andra meningen OSL skulle besluta om undantag frin den sekretess som enligt 24 kap.
8 § OSL giller for f6rsiljningsdata om likemedel hos E-hilsomyndigheten. Regeringen avslog
SKL:s begiran, dnr $2019/02692/RS (2019-09-05).
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for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fingelse 1 tvd ir
(10 kap. 23 § OSL).

Enligt 6 kap. 5 § OSL ska, som nimnts ovan, en myndighet pa be-
giran av en annan myndighet limna uppgift som den férfogar éver i
den mén hinder inte moter pd grund av sekretess eller arbetets beho-
riga ging. Detta innebir att om det foreligger forutsittningar f6r utlim-
nande av en uppgift, som ir sekretessbelagd enligt 24 kap. 8 §, enligt
till exempel nigon sekretessbrytande bestimmelse som redogjorts fér
ovan och en annan myndighet begir att fi ut uppgiften i friga kan
E-hilsomyndigheten vara skyldig att limna ut den.

Dessutom: om uppgiftsskyldighet mot nigon annan myndighet
foljer av lag eller férordning ska uppgiften limnas ut iven om den ir
sekretessbelagd enligt bestimmelsen 1 24 kap. 8 § OSL om statistik-
sekretess (10 kap. 28 §). I kapitel 9 redogors for ett antal olika sekre-
tessbrytande uppgiftsskyldigheter som ir tillimpliga hos E-hilso-
myndigheten.

5.10.3 Vissa ovriga sekretessbestammelser
Sekretess enligt 15 kap. 2 § OSL

Forsvarssekretessen 1 15 kap. 2 § OSL giller generellt, det vill siga
inom hela den offentliga forvaltningen. Bestimmelsen kan sdledes
vara tillimplig 1 E-hilsomyndighetens verksamhet. Enligt bestimmel-
sen giller sekretess for uppgift som ror verksamhet for att férsvara
landet eller planliggning eller annan férberedelse av sddan verksamhet
eller som 1 &vrigt ror totalfdrsvaret, om det kan antas att det skadar
landets forsvar eller pd annat sitt véllar fara for rikets sikerhet om
uppgiften rojs. Sekretessbestimmelsen ir konstruerad med att rakt
skaderekvisit, det vill siga det rdder presumtion for offentlighet.

Sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL

E-hilsomyndigheten ir en beredskapsmyndighet. Uppgifter hos
E-hilsomyndigheten skulle kunna omfattas av sekretess enligt 18 kap.
13 § OSL. Enligt den bestimmelsen giller sekretess fér uppgift som
hinfor sig till en myndighets verksamhet som bestér i risk- och sdr-
barhetsanalyser avseende fredstida krissituationer, planering och f6r-
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beredelser infor sddana situationer eller hantering av sddana situatio-
ner, om det kan antas att det allminnas méjligheter att férebygga och
hantera fredstida kriser motverkas om uppgiften rjs. Sekretessbestim-
melsen ir konstruerad med ett rakt skaderekvisit vilket innebir att
det rider presumtion f6r offentlighet.

Sekretess enligt 18 kap. 8 och 9 §§ OSL

Enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilso-
myndigheten till regionerna limna ut vissa sirskilt angivna uppgifter
om en patient. Vid fullgérande av den uppgiftsskyldigheten ska upp-
gifter om patientens identitet vara krypterade pd ett sddant sitt att
dennes identitet skyddas, se bestimmelsens tredje stycke. Syftet med
kryptering ir att foérhindra att personuppgifterna forstors, dndras
eller férvanskas vid 6verforing via nit och skydda personuppgifterna
mot obehérig dtkomst.**

Enligt 18 kap. 8 § 3 OSL giller sekretess for uppgift som limnar
eller kan bidra till upplysning om sikerhets- eller bevakningsdtgird,
om det kan antas att syftet med tgirden motverkas om uppgiften rojs
och dtgirden avser system for automatiserad behandling av informa-
tion. En uppgift om krypteringsmetod anses utgora en upplysning om
sikerhetsdtgird med avseende pd system for automatiserad behand-
ling av information.®” Bestimmelsen dr konstruerad med ett rakt skade-
rekvisit vilket innebir att det rdder presumtion for offentlighet.

Enligt 18 kap. 9 § 1 OSL giller sekretess f6r uppgift som limnar
eller kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller liknande metod,
om det kan antas att syftet med metoden motverkas om uppgiften
rojs och metoden har till syfte att underlitta befordran eller anvind-
ning i allmin verksamhet av uppgifter utan att foreskriven sekretess
dsidositts. Bestimmelsen ir konstruerad med ett rakt skaderekvisit
vilket innebir att det rider presumtion f6r offentlighet.

Bestimmelsen 1 18 kap. 8 § 3 eller 9 § 1 OSL skulle kunna vara till-
limplig 1 frdga om uppgifter om krypteringsmetod hos E-hilsomyndig-
heten.

o8 Prop. 2008/09:145 s. 356.
¢ Prop. 2012/13:128 5. 56.
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Sekretess enligt 21 kap. 3 § OSL

Enligt 21 kap. 3 § forsta stycket OSL giller sekretess f6r uppgift om
en enskilds bostadsadress eller annan jimférbar uppgift som kan limna
upplysning om var den enskilde bor stadigvarande eller tillfilligt, den
enskildes telefonnummer, e-postadress eller annan jimfoérbar uppgift
som kan anvindas f6r att komma 1 kontakt med denne samt f6r mot-
svarande uppgifter om den enskildes anhériga, om det av sirskild anled-
ning kan antas att den enskilde eller nigon nirstiende till denne kan
komma att utsittas for hot eller vld eller lida annat allvarligt men
om uppgiften rdjs. Sekretessen giller med ett kvalificerat rakt skade-
rekvisit, det vill siga det giller en extra stark presumtion fér att upp-
gifterna ir offentliga. Uppgifterna far bara hemlighdllas om det av sir-
skild anledning kan antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till
den enskilde lider men om uppgiften réjs.

Sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL

I 21 kap. 7§ OSL regleras den si kallade dataskyddssekretessen.
Enligt bestimmelsen foreligger sekretess om det efter utlimnande kan
antas att uppgifterna kommer att behandlas i strid med EU:s data-
skyddsférordning, lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsférordning eller 6 § lagen (2003:460) om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor. Bestimmelsen ir konstruerad
med ett rakt skaderekvisit, vilket innebir att det rdder presumtion f6r
offentlighet.
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6 E-halsomyndighetens
organisation, uppdrag
och register

6.1 Inledning

Apotekens Service AB ombildades till en myndighet den 1 januari
2014. Myndigheten fick namnet E-hilsomyndigheten. I férordningen
(2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten (fortsittnings-
vis instruktionen) regleras bland annat myndighetens uppgifter.

Detta kapitel inleds med en beskrivning av E-hilsomyndighetens
organisation och uppgifter (avsnitt 6.2 och 6.3). Direfter beskrivs kort-
fattat vissa av myndighetens register och databaser (avsnitt 6.4). Kapitlet
avslutas med en beskrivning av myndighetens uppdrag att framstilla
och tillhandahilla nationell likemedelsstatistik samt tillhandahlla ett
system for analys av likemedelsstatistik (avsnitt 6.5).

6.2 E-hdlsomyndighetens organisation

E-hilsomyndigheten leds av en styrelse som ska bestd av hogst nio
ledaméter. Generaldirektéren dr myndighetschef. Myndigheten ér in-
delad i olika avdelningar som ansvarar fér olika omriden inom myn-
dighetens verksamhet, till exempel ir det enheten Vird och apotek
inom avdelningen E-hilsotjinster som forvaltar registret nationell like-
medelslista och enheten Statistik inom samma avdelning som ansvarar
for framstillning av nationell likemedelsstatistik. E-hilsomyndig-
hetens organisation illustreras nedan (figur 6.1).
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Kélla: E-halsomyndigheten, september 2022.

6.3
6.3.1

E-hdlsomyndighetens uppgifter
Inledning

Enligt 1 § instruktionen ska E-hilsomyndigheten ansvara for register
och it-funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare behéver ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedels-
hantering. Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar
pd e-hilsa samt 6vergripande f6lja utvecklingen pd e-hilsoomridet.
Nedan ges exempel pd E-hilsomyndighetens uppgifter som framgér
av instruktionen.

6.3.2 Register

Enligt 2 § 1 instruktionen ska E-hilsomyndigheten ansvara f6r det
register som anges 1 lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista.
Registret som anges 1 den lagen ir nationell likemedelslista som ir
ett register dver vissa uppgifter om férskrivna och expedierade like-
medel och andra varor f6r minniskor.
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Myndigheten ska dven, enligt 2 § 7 instruktionen, ansvara for det
register som anges i férordningen (2021:1129) om register éver for-
ordnade likemedel f6r behandling av djur. Det register som avses ir
receptdepd djur. Det ir ett register dver uppgifter om férordnande
och expediering av likemedel f6r behandling av djur.

Vidare ska E-hilsomyndigheten, enligt 2 § 8 instruktionen, ansvara
for ett nationellt produkt- och artikelregister 6ver likemedel samt
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i likemedelsférmanerna
(VARA). Alla likemedel samt de férbrukningsartiklar och livsmedel
som ingdr 1 likemedelsférmanerna méste vara registrerade 1 VARA
for att forskrivare ska kunna férskriva likemedel och for att 6ppen-
vardsapoteken ska kunna expediera det likemedel som férskrivits.

Enligt 2 § 10 instruktionen ska E-hilsomyndigheten ansvara for
ett nationellt register 6ver sortiments- och leveransinformation avse-

ende dosdispenserade likemedel (SOL).

6.3.3 Framstilla och tillhandahalla nationell
lakemedelsstatistik

Enligt 2 § 5 instruktionen ska E-hilsomyndigheten kvalitetssikra, for-
valta, framstilla och tillhandah3lla nationell likemedelsstatistik. Den
nationella likemedelsstatistik som framstills ror forsiljningsstatistik
for bland annat férordnade humanlikemedel och férordnade like-
medel {6r behandling av djur (se vidare avsnitt 6.5).

6.3.4  System for analys av lakemedelsstatistik

E-hilsomyndigheten ska tillhandahélla ett system {6r analys av like-
medelsstatistik, se 2 § 6 instruktionen. Analyssystemet ir Concise/
INSIKT (se vidare avsnitt 6.5).

6.3.5 Formedla ersattning

Enligt 2 § 4 instruktionen ska E-hilsomyndigheten férmedla ersitt-
ning frin regionerna till 6ppenvirdsapoteken enligt vad som sigs i
férordningen (2002:687) om likemedelsf6rminer m.m. och 1 smitt-
skyddsforordningen (2004:255).
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Betalningsférmedlingen ir E-hilsomyndighetens tjinst for att ge-
nomfora uppdraget att f{érmedla ersittning frin regionerna till 5ppen-
vardsapoteken. Genom tjinsten samlar E-hilsomyndigheten thop vissa
uppgifter om likemedel som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. och smittskyddslagen (2004:168) och skickar
ett faktureringsunderlag till den region som ska ersitta kostnaderna.
Regionerna betalar det fakturerade beloppet till E-hilsomyndigheten,
som direfter formedlar ersittningen till 5ppenvirdsapoteken.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet 1 6 kap. 3 § lagen om
nationell likemedelslista och indam&lsbestimmelsen i 3 kap. 5§ 1
samma lag — om att vissa uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel och andra varor ska limnas till regionerna fér andamélet
debitering — har siledes en koppling till 2 § 4 instruktionen som reglerar
myndighetens uppdrag att férmedla ersittning frin regionerna till
dppenvérdsapoteken (se vidare avsnitt 9.3).

6.3.6  Beredskapsmyndighet

Enligt 3 a § instruktionen ir E-hilsomyndigheten beredskapsmyndig-
het enligt férordningen (2022:524) om statliga myndigheters bered-
skap. Att E-hilsomyndigheten ir beredskapsmyndighet innebir bland
annat att myndigheten genom sin verksamhet ska minska s&rbarheten
1 samhillet och utveckla en god férmdga att hantera sina uppgifter
vid fredstida krissituationer och hjd beredskap.

6.3.7  Avgifter

Enligt 13 § 1 instruktionen ska E-hilsomyndigheten ta ut avgifter fér
tillhandahéllande av likemedelsstatistik och system {or analys av sddan
statistik. Det innebir att myndigheten ska ta ut avgift f6r bland annat
abonnemang pd Concise/INSIKT.

E-hilsomyndigheten ska enligt 13 § 2 instruktionen ta ut avgifter
for tillgdngen till registret receptdepd djur.

Att E-hilsomyndigheten far ta ut avgift for registret nationell like-
medelslista regleras 1 10 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista
och E-hilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2021:28) om av-
gifter f6r den som har tillstdnd att driva ppenvirdsapotek.
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6.4 E-hdlsomyndighetens register och databaser
6.4.1 Inledning

Enligt instruktionen ska E-hilsomyndigheten ansvara fér bland annat
registren nationell likemedelslista och receptdepd djur. Utover de
register som anges 1 instruktionen finns inom E-hilsomyndigheten
idven andra register och databaser, till exempel férsiljningstransaktions-
registret (FOTA), hogkostnadsdatabasen, férskrivar- och legitima-
tionsregistret (FORS), expeditionsstilleregistret (EXPO), folkbok-
forings- och fullmaktsregistret (FOLK), arbetsplatskodregistret
(ARKO) och rekvisitionskundregistret (REKU). I vissa av dessa
register och databaser finns uppgifter som E-hilsomyndigheten bland
annat har samlat in frin apoteksaktorer och partihandlare (se kapitel 7).

Enligt E-hilsomyndigheten regleras nationell likemedelslista,
FOTA, hogkostnadsdatabasen och FORS av lagen om nationell like-
medelslista. Ovriga register och databaser som E-hilsomyndigheten
forvaltar regleras bland annat av EU:s dataskyddsférordning (om EU:s
dataskyddsférordning, se avsnitt 4.3). En beskrivning av olika sekre-
tessbestimmelser som kan bli tillimpliga pd uppgifter hos E-hilso-
myndigheten finns 1 avsnitt 5.10.

Vissa av de insamlade uppgifterna, som registreras i myndighetens
olika register, anvinder myndigheten bland annat {6r att fullgora sitt
uppdrag enligt instruktionen att framstilla nationell likemedels-
statistik eller for att fullgdra sin skyldighet enligt lag eller férordning
att redovisa uppgifter till enskilda eller till andra myndigheter. Ett
urval av myndighetens register beskrivs kortfattat nedan. Receptdepd
djur beskrivs inte eftersom utredningens direktiv rér humanlikemedel.
Det bér dock pipekas att forsiljningstransaktionsregistret FOTA
dven innehiller uppgifter om sdlda likemedel f6r behandling av djur
och vissa av de register som nimns nedan anvinds dven till exempel
vid expediering av férordnade likemedel {6r behandling av djur.

6.4.2 Nationella lIikemedelslistan

Enligt 1 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyndig-
heten med automatiserad behandling fora ett register dver vissa upp-
gifter om férskrivna och expedierade likemedel och andra varor fér
minniskor (nationell likemedelslista). E-hilsomyndigheten ir person-
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uppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér 1 den nationella likemedelslistan (3 kap. 1 §).

Personuppgifter i registret nationell likemedelslista far behandlas
om det ir nédvindigt for vissa 1 lagen angivna indamil (3 kap. 2-5 §§).
Andamélen kan nigot férenklat beskrivas som att E-hilsomyndigheten
far registrera insamlade personuppgifter frén forskrivare och 6ppen-
vardsapotek for att sedan redovisa ett urval av dessa personuppgifter
till enskilda och till andra myndigheter, som sedan i sin tur anvinder
uppgifterna pd olika sitt. Personuppgifterna fir dven behandlas for
indamélet framstillning av statistik hos E-hilsomyndigheten. For vissa
indamadl finns begrinsningar betriffande vilka personuppgifter som
far behandlas, till exempel {6r indamalet framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten fir inga uppgifter om en person redovisas (3 kap.
6 §). Den s8 kallade finalitetsprincipen giller f6r personuppgifterna
1 nationella likemedelslistan (3 kap. 7 §).

Registret nationell likemedelista fir, i den utstrickning som be-
hovs for registerindamalen, innehélla en begrinsad mingd uppgifter
(3 kap. 8§). Innehillet kan generellt beskrivas som uppgifter som
aktualiseras vid en likemedelsférskrivning och expediering. En av de
uppgifter som registret fir innehilla ir kostnad (3 kap. 8 § 7). Enligt
uppgift frin E-hilsomyndigheten finns den uppgiften dock inte i regist-
ret nationell likemedelslista, utan i registret FOTA. E-hilsomyndig-
heten beskriver FOTA som ett register som regleras av lagen om natio-
nell likemedelslista.

Personuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan
senast fem &r efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till
registrerades (3 kap. 10 §).

I 6 kap. lagen om nationell likemedelslista finns bestimmelser om
myndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till enskilda och till
andra myndigheter. Dessa uppgiftsskyldigheter redogérs nirmare for
1 kapitel 9.

I lagen om nationell likemedelslista finns dven bestimmelser om
till exempel E-hilsomyndighetens skyldighet att informera den regi-
strerade (7 kap. 3§), behorighetstilldelning och dtkomstkontroll
(8 kap. 1-2 §§), avgifter (10 kap. 1§) och bemyndiganden (10 kap.

2-389).
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6.4.3 FOTA

Vid en forsiljning av ett likemedel pd ett dppenvirdsapotek uppstir
en forsiljningstransaktion. Forsiljningstransaktioner rapporteras
momentant till E-hilsomyndighetens register FOTA. Till registret
limnas dagligen flera hundra tusen férsiljningstransaktioner. Oppen-
vardsapoteken idr anslutna till FOTA genom sina expeditionssystem.

Aven de uppgifter som i dag limnas frivilligt av de regioner som
driver sjukhusapotek i egen regi registreras i FOTA (se avsnitt 7.6).

E-hilsomyndigheten beskriver FOTA som ett forsiljningstrans-
aktionsregister. Myndigheten benimner det i vissa ssmmanhang som
ett administrativt register och i andra sammanhang som ett statistik-
register.

De uppgifter som apoteksaktorer inrapporterar till FOTA ror for-
siljning av bland annat f6érskrivna receptbelagda likemedel som om-
fattas av lagen om likemedelsférmaner m.m., férskrivna likemedel
som ska limnas ut kostnadsfritt till patienten enligt smittskyddslagen,
forskrivna likemedel som inte omfattas av lagen om likemedels-
forméner', rekvirerade likemedel till sluten vird, rekvirerade like-
medel till 6ppen vird och receptfria likemedel som inte f6rskrivits.

Registret FOTA innehiller bland annat uppgifter om patientens
personnummer samt uppgifter om vilket likemedel som sdlts, mingd,
dosering, inképsdatum av likemedlet och férsiljningspris for like-
Smedlet.

E-hilsomyndigheten anvinder uppgifterna i FOTA {6r olika dnda-
mal, till exempel {6r framstillning av likemedelsstatistik till bestillare
av sidan statistik. Uppgifternai FOTA anvinds ocks3 f6r att myndig-
heten ska kunna sammanstilla ett underlag f6r fakturering av regio-
nerna for de likemedel och andra varor som omfattas av likemedels-
férménen enligt lagen om likemedelsformaner m.m. samt de likemedel
som ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen. Vidare anvinds upp-
gifterna 1 FOTA for att fullgéra myndighetens uppgiftsskyldighet i
forhillande till bland annat férskrivare och verksamhetschefer inom
hilso- och sjukvirden respektive tandvirden, samt myndigheter som
till exempel regionerna, Socialstyrelsen och TLV (se nirmare kapitel 9).
I framtiden kan FOTA komma att anvindas {6r att skapa underlag
for att berikna och betala ut ersittning till ppenvardsapotek i syfte

! Hir ingdr likemedel som férskrivits i annat EES-land.
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att formedla statlig ersittning frin Migrationsverket till 6ppenvérds-
apotek.’

Vissa uppgifter i FOTA {6rs en gdng i mdnaden over till databasen
Concise (om Concise, se avsnitt 6.5.3)

Personuppgifterna i FOTA gallras efter tre manader. Enligt upp-
gift fr&n E-hilsomyndigheten har myndigheten fattat beslut om att
forlinga gallringstiden, men beslutet vintar pd att kunna verkstillas
tekniskt. Efter indringen kommer gallringstiden f6r personuppgifter
att vara 15 mdnader och 30 dagar.

Enligt E-hilsomyndighetens regleras FOTA av lagen om nationell
likemedelslista.

6.4.4  Hogkostnadsdatabasen

Hogkostnadsskydd ir en f6rman som regleras 1 lagen om likemedels-
formaner m.m. och den innebir att kostnader f6r likemedel redu-
ceras for formansberittigad person med recept utfirdade 1 Sverige.
I E-hilsomyndighetens hogkostnadsdatabas registreras den enskildes
likemedelskostnader och vilken nivd han eller hon uppnétt 1 hogkost-
nadsskyddet.

I hogkostnadsdatabasen finns bland annat den enskildes namn och
personnummer, total kostnad f6r likemedlen och den enskildes andel
av kostnaden (egenavgift) samt likemedlets pris.

Enligt E-hilsomyndighetens regleras hégkostnadsdatabasen av
lagen om nationell likemedelslista.

6.4.5 FORS

E-hilsomyndigheten for ett férskrivar- och legitimationsregister som
innehéller uppgifter om bland annat legitimerad hilso- och sjukvérds-
personal i Sverige (FORS). Uppgifterna i FORS bestir bland annat av
uppgifter som Socialstyrelsen har limnat ut frin sitt register dver
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal (HOSP-registret). HOSP-
registret férs utan samtycke frin de registrerade och innehaller upp-
gifter om nidrmare 480 000 legitimerade yrkesutdvare. HOSP-registret

2 E-hilsomyndigheten, Uppdrag till E-héilsomyndigheten om digitalt system for hantering av statlig
ersittning till ppenvirdsapotek for likemedel till asylsokande Delredovisning av regerings-
uppdraget Ju2021/03805, diarienummer: 2021/05113, 2022-02-15.

110



SOU 2022:72 E-hadlsomyndighetens organisation, uppdrag och register

regleras 1 férordningen (2009:196) om register 6ver hilso- och sjuk-
vérdspersonal.

I E-hilsomyndighetens register FORS finns bland annat uppgifter
om forskrivarens namn, personnummer och férskrivarkod.

Enligt E-hilsomyndighetens regleras FORS av lagen om nationell
likemedelslista.

6.4.6 EXPO

Expeditionsstilleregistret (EXPO) ir ett register dver samtliga apo-
teksaktorers apotek eller expeditionsstillen. I registret finns bland
annat uppgift om vilken verksamhet som apoteksaktdren bedriver, till
exempel expedierande apotek, dosapotek eller sjukhusapotek. I EXPO
finns dven uppgifter om fér- och efternamn, e-postadress samt telefon-
nummer f6r den person som angetts som kontaktperson for ett visst
expeditionsstille.

6.4.7 FOLK

FOILK ir E-hilsomyndighetens version av folkbokféringsregister.
FOLK uppdateras dagligen med férindringar som skett 1 Skatteverkets
system for distribution av folkbokforingsuppgifter till samhillet,
Navet. Uppdateringarna till FOLK sker via Navet-online.

E-hilsomyndigheten anvinder FOLK for olika indamél, bland
annat for att sikerstilla att det finns aktuella person- och adressupp-
gifter om de registrerade i nationella likemedelslistan.

De uppgifter som finns i FOLK ir bland annat patientens person-
nummer och folkbokféringsadress samt 1 férekommande fall vem som
ir den underdriga patientens virdnadshavare.

6.4.8 ARKO

Arbetsplatskodregistret (ARKO) innehéller arbetsplatskoder for f6r-
skrivare. Till varje arbetsplatskod ir kopplat uppgifter som arbets-
platsens namn, postadress och postnummer. Registret finns hos
E-hilsomyndigheten men uppdateras av regionerna via en portal som
E-hilsomyndigheten tillhandah&ller. ARKO uppdateras en géng per
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dygn. ARKO anvinds bland annat for att verifiera att en giltig arbets-
platskod har angetts vid expediering av ett recept.

6.4.9 REKU

Nir apoteksaktorer siljer likemedel registreras forsiljningen hos
E-hilsomyndigheten efter f6rsiljningssitt. De forsiljningssitt som
E-hilsomyndigheten anvinder ir: forskrivning, slutenvardsrekvisition,
oppenvérdsrekvisition och egenvérd. Nir en apoteksaktor siljer like-
medel till hilso- och sjukvarden registreras férsiljningen hos E-hilso-
myndigheten som ”slutenvirdsrekvisition” eller ”6ppenvardsrekvisi-
tion”. Rekvisitions- och kundregistret (REKU) ir ett register dver
kunder (till exempel regioner, kommuner, privata virdgivare och
statliga forvaltningsmyndigheter) som kan rekvirera likemedel. Den
kund som ir registrerad i REKU har ett s kallat REKU-1d som den
anvinder nir den rekvirerar likemedel. Det som avgér om en f6rsilj-
ning av rekvisitionslikemedel registreras som slutenvardsrekvisition
eller 5ppenvardsrekvisition dr om képaren ir registrerad 1 REKU och
har ett REKU-id. Om kunden har ett REKU-id registreras forsilj-
ningen som slutenvdrdsrekvisition. Transaktioner dir ett REKU-id
angetts vid rekvisition av likemedel registreras i FOTA som sluten-
vardsrekvisition — oavsett om likemedlet rekvirerats for patienter som
erhdller sluten vird eller f6r patienter inom &ppen vérd.
E-hilsomyndigheten forvaltar REKU, men det ir var och en av
regionerna som registrerar och uppdaterar kunduppgifterna 1 REKU.

6.4.10 Registret omradeskoder

Enligt 7 § 1 instruktionen fir myndigheten pd uppdrag av regioner
fora register 6ver koder avseende geografisk indelning av regioners
hilso- och sjukvirdsverksamhet (omrddeskoder). Informationen i
registret anvindes fram till 24 maj 2021 i E-hilsomyndighetens Om-
rddeskodstjinst. Omrideskodstjinsten byggde pd att personnummer
pa befolkningen inom varje omrideskod skickades in av regionen for
registrering 1 omrideskodsregistret. Syftet med Omrideskodstjinsten
var att regionerna skulle kunna anvinda indelningarna via omrides-
koder for sin uppfdljning och statistik. Den 24 maj 2021 beslutade
E-hilsomyndigheten att avveckla Omrideskodstjinsten. Enligt be-
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slutet saknas lagstdd f6r personuppgiftsbehandlingen och utlimnande
av personuppgifter inom ramen fér den tjinsten.’

6.5 Uppdraget att framstalla nationell
ldkemedelsstatistik samt tillhandahalla
ett system fér analys av lakemedelsstatistik

6.5.1 Inledning

Enligt 2 § 5 och 6 férordningen med instruktion fér E-hilsomyndig-
heten ska myndigheten kvalitetssikra, forvalta, framstilla och till-
handahalla nationell likemedelsstatistik samt tillhandah&lla ett system
for analys av likemedelsstatistik. Myndigheten har, till skillnad frin
till exempel Socialstyrelsen, inte 1 uppdrag att ansvara f6r den officiella
statistiken enligt lagen (2001:99) om den officiella statistiken.

6.5.2  Uppdraget att framstélla och tillhandahalla nationell
lakemedelsstatistik

Den som siljer likemedel i Sverige dr enligt lag skyldig att limna upp-
gifter om sin forsiljning av likemedel till E-hilsomyndigheten (se
nirmare kapitel 7). Syftet med inrapporteringen av dessa uppgifter ir
att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln
och partihandeln. E-hilsomyndigheten anvinder de insamlade upp-
gifterna bland annat f6r att framstilla och tillhandahalla nationell like-
medelsstatistik. Vissa av de insamlade uppgifterna fors over till
Concise/INSIKT som ir det system som myndigheten tillhandah3l-
ler f6r analys av likemedelsstatistik.

Uppgifternai FOTA anvinds, som nimnts ovan, for att framstilla
nationell likemedelsstatistik. Férutom uppgifterna 1 FOTA anvinds
vid framstillning av statistik dven uppgifter som finns i andra register
inom E-hilsomyndigheten, till exempel FORS (avsnitt 6.4.5), EXPO
(avsnitt 6.4.6), FOLK (avsnitt 6.4.7), ARKO (avsnitt 6.4.8) och REKU
(avsnitt 6.4.9). Som nidmns 1 avsnitt 6.4.2 f&r E-hilsomyndigheten
behandla personuppgifter i registret nationell likemedelslista f6r inda-

* E-hilsomyndigheten, Beslut om avveckling av tiinsten for omrddeskoder (OMR-tjinsten),
dnr 2021/02645 (21-05-24).
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mélet framstillning av statistik. For sddana indamél fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféoras till enskild person.

E-hilsomyndigheten tillhandahiller nationell likemedelsstatistik
pd olika sitt, bland annat genom att producera och leverera skriddar-
sydda tabeller inom sin uppdragsverksamhet for sirskilda statistik-
bestillningar. Sivil enskilda som andra myndigheter ir bestillare av
sddan statistik. I utredningens direktiv framhalls att forskare, medier,
ideella organisationer, virdgivare, myndigheter med flera som inte har
dtkomst till Concise/INSIKT eller som vill £3 svar pd specifika frigor
kopplade till férsiljning av likemedel har mojlighet att bestilla sidan
skriddarsydd statistik frén E-hilsomyndigheten.’

E-hilsomyndigheten publicerar dven &rsrapporter samt viss like-
medelsstatistik som dppna data. Genom dppna data finns en méjlighet
att f6lja likemedelsutvecklingen pd aggregerad niv4 i form av stan-
dardrapporter. Dessa innehiller forsiljning av likemedel pd apotek
fordelat pd exempelvis forsiljningssitt (férskrivning, rekvisition och
egenvard), lin och likemedelsgrupper.

E-hilsomyndigheten limnar dven ut vissa av de insamlade upp-
gifterna till mottagare som anvinder uppgifterna for att sjilv fram-
stilla statistik. Detta sker genom utlimnande av mikrodatafiler. Mot-
tagaren kan mot avgift abonnera pa sddana mikrodatafiler.

I samband med utbrottet av covid-19 beslutade myndigheten — 1
dialog med Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Tandvards- och likemedelsforminsverket samt Sveriges Apoteks-
forening — att E-hilsomyndigheten skulle ta fram veckovis statistik
over likemedelsforsiljning av vissa kritiska likemedel. Under pande-
min tillhandaholl E-hilsomyndigheten dven dagliga leveranser av
forsiljningsuppgifter till Socialstyrelsen.®

6.5.3  Uppdraget att tillhandahalla ett system for analys
av lakemedelsstatistik

Enligt 2 § 6 férordningen med instruktion f6r E-hilsomyndigheten
ska E-hilsomyndigheten tillhandah8lla ett system f6r analys av like-
medelsstatistik. Ett sddant system tillhandah3lls av myndigheten genom

* Concise/INSIKT ir ett analyssystem for likemedelsstatistik, se nista avsnitt 6.5.3.
> Dir. 20212:12s. 11. 3
¢ E-hilsomyndigheten, Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hilsa, dnr 2020/04446 s. 30.
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databasen Concise och analysverktyget INSIKT. Fér dtkomst till
Concise/INSIKT krivs abonnemang.

E-hilsomyndigheten beskriver Concise som ett datalager 6ver den
totala likemedelsforsiljningen, det vill siga forsiljning av férskrivna
receptbelagda eller receptfria likemedel, férskrivna andra varor inom
férmanen, rekvisitionslikemedel och forsiljning av receptfria like-
medel som inte f6rskrivits (egenvrd). Concise bestdr av aktuella och
historiska sd kallade kuber med férsiljningsuppgifter frdn partihand-
lare, apoteksaktdrer och 6vrig detaljhandel. Kuber med aktuella data
omfattar till exempel forsiljningsdata frén apoteksaktorer. Det finns
dven en kub som omfattar forsiljningsdata frin partihandeln. Enligt
uppgift frin E-hilsomyndigheten innehédller Concise inga person-
uppgifter.

Med hjilp av analysverktyget INSIKT kan abonnenten analysera
data 1 de olika kuberna samt sjilv skapa statistikrapporter. Det finns
tre typer av abonnemang: regionabonnemang, myndighetsabonne-
mang och riksabonnemang. Ett abonnemang kan tecknas rérande en
eller flera kuber som innehéller sddana uppgifter som, utan hinder av
sekretess, far [imnas ut till den aktuella abonnenten. Enligt E-hilso-
myndigheten omfattas uppgifterna 1 Concise av bestimmelsen om
statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL. Enligt myndigheten sker sekretess-
proévningen vid tecknandet av abonnemanget. Att abonnenter av
Concise har tillging till olika kuber, olika analysomrdden och olika
hierarkinivder kan sledes férklaras med abonnenten endast far ges till-
ging till uppgifter som inte ir sekretessbelagda i1 forhillande till den
aktuella abonnenten.
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/ Skyldigheten att [dmna
forsaljningsuppgifter
om ldkemedel till
E-halsomyndigheten

7.1 Inledning

Den som siljer likemedel 1 Sverige dr, som nimns i kapitel 3, enligt lag
skyldig att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om sin férsiljning
av likemedel. I utredningens uppdrag ingdr enligt direktiven att under-
soka behovet av indringar i regelverket om olika aktérers skyldighet
att till E-hilsomyndigheten limna uppgift om sdlda likemedel och
limna nédvindiga forfattningsforslag.! Om det bedéms nédvindigt
far utredaren ta upp andra nirliggande frigor 1 samband med de frige-
stillningar som ska utredas.” I detta kapitel beskriver utredningen regel-
verket om olika aktérers skyldighet att limna uppgifter om silda
humanlikemedel till E-hilsomyndigheten. I syfte att ge en helhetsbild
av inrapporteringen tas iven upp den skyldighet som ror att vissa upp-
gifter ska limnas vid expediering av férskrivningar. Utredningen tar
dven upp vissa fragor om virdgivare som bedriver sjukhusapotek i egen
regi.

Vissa delar av regelverket ir tillimpligt bide vid férsiljning av
humanlikemedel och vid férsiljning av likemedel avsedda f6r behand-
ling av djur. I utredningens uppdrag ingdr dock endast omridet human-

likemedel.

! Dir. 2022:46 s. 4.
2 Dir. 2021:12 5. 2.
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7.2 Den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med lakemedel till konsument

7.2.1 Inledning

I2 kap. 1 §lagen om handel med likemedel anges att endast den som
har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument med sidana likemedel som godkints f6r forsilj-
ning, omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller omfattas
av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen (2015:315),
enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen fr siljas utan sidana
godkinnanden, registreringar, erkinnanden eller tillstdnd som avses
15 kap. 1 § forsta stycket samma lag, eller godkints for f6rsiljning av
Europeiska kommissionen eller Europeiska unionens rid.” Den som
har erhillit ett tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument benimnas 1 detta kapitel 1 regel "tillstindshavare” eller
“apoteksaktdr”. Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel ska avse ett visst
oppenvardsapotek och gilla tills vidare.* Med 6ppenvirdsapotek avses
en inrittning fér detaljhandel med likemedel som bedrivs med
tillstdnd frin Likemedelsverket.’

I 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel anges i punktform
olika krav pi tillstindshavaren.® Enligt punkten 5 ska tillstdnds-
havaren vid expediering av en forskrivning av likemedel limna de
uppgifter som anges 13 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista till E-hilsomyndigheten. Enligt punkten 15 ska tillstinds-
havaren vid expediering av en férskrivning av likemedel for behand-
ling av djur limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.” De uppgifter
som ska limnas dr sddana som ska anges vid en f6rskrivning av like-
medel f6r behandling av djur.® Ytterligare ett krav pd tillstindshavaren

3 Enligt de férslag som limnas i propositionen Férbittrad évervakning av antibiotikaanvind-
ning for behandling av djur (prop. 2022/23:13) ska bland annat 2 kap. 1 § dndras. Den féreslagna
indringen innebir att 1 en ny punkt 2 anges att det krivs ett tillstind dven for detaljhandel till
konsument med likemedel som godkints for f6rsiljning enligt EU-férordningen om veterinir-
medicinska likemedel, se prop. 2022/23:13 s. 88.

*2 kap. 3 § lagen om handel med likemedel.

> 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel.

¢ Utredningen om E-recept inom EES foreslar i sitt betinkande E-recept inom EES en ny be-
stimmelse 1 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med likemedel som innebir en skyldighet for till-
stdndshavaren att vid en expediering av ett e-recept frdn EES limna vissa uppgifter till E-hilso-
myndigheten, se SOU 2021:102 s. 323 ff.

7 Med likemedel fér behandling av djur avses likemedel som férordnats av en behérig for-
skrivare f6r behandling av djur. I detta ingdr sivil djurlikemedel som humanlikemedel i de fall
sddana likemedel forskrivs for behandling av djur, se prop. 2022/23:13 s. 35.

810 b § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
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ir enligt punkten 7 att till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter
som ir nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver
detaljhandeln. Vilka férsiljningsuppgifter som ska limnas samt nir
och hur uppgifterna ska limnas regleras i 11 och 13 §§ férordningen
om handel med likemedel. De uppgifter som tillstindshavaren enligt
punkten 7 ska limna till E-hilsomyndigheten i syfte att myndig-
heten ska kunna féra statistik éver detaljhandeln rér forsiljning av
bide humanlikemedel och likemedel f6r behandling av djur.

Uppgiftsskyldigheterna i 2 kap. 6 § 5, 7 och 15 lagen om handel
med likemedel bryter tre olika tystnadspliktsbestimmelser som kan
bli tillimpliga i den verksamhet som bedrivs vid 6ppenvirdsapotek,
nimligen tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 § f6rsta stycket och 16 § férsta
stycket patientsikerhetslagen (2010:659) samt 2 kap. 10 ¢ § forsta
stycket lagen om handel med likemedel.

I samband med att tillstdndshavaren limnar lagstadgade uppgifter
till E-hilsomyndigheten sker en personuppgiftsbehandling. Enligt
8 § forsta stycket 2 apoteksdatalagen (2009:36) far tillstdndshavaren
behandla personuppgifter om det ir nédvindigt f6r redovisning av
uppgifter till E-hidlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5, 7 och 15 lagen
om handel med likemedel. Behandlingen fir avse personuppgifter som
ror konsumenter och de som ir behoriga att férordna likemedel, se
1 § apoteksdatalagen.

7.2.2  Skyldigheten att lamna vissa uppgifter vid
expediering av en forskrivning

Allmint

Tillstdndshavaren ska vid expediering av en férskrivning limna vissa
uppgifter till E-hilsomyndigheten och ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att f3 direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndig-
heten, se 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om handel med likemedel. Syftet
med bestimmelserna ir att hilla de register som E-hilsomyndigheten
ansvarar for uppdaterade samt att sikerstilla att Sppenvardsapoteken
har tillgdng till de uppgifter som ir nédvindiga f6r att expediera like-
medel.”

Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel ska tillstinds-
havaren vid expediering av en foérskrivning limna de uppgifter som

? Prop. 2008/09:145 s. 327.
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anges 13 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till
E-hilsomyndigheten. Med begreppet expediering avses firdigstillande
och utlimnande av likemedel och andra varor som har férskrivits pd
recept eller rekvirerats.'® Med begreppet forskrivning dsyftas forskrivna
likemedel och andra varor, det vill siga sddana som har férskrivits pd
recept enligt 4 och 5 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS
2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit, p hjilpmedelskort enligt 8 § férordningen (2002:687) om like-
medelsformaner eller pd livsmedelsanvisning enligt 7 § samma férord-
ning."" Likemedel eller andra varor som képs pd 6ppenvirdsapotek
utan att ha forskrivits liksom likemedel som rekvirerats omfattas
inte av kravet 1 2 kap. 6 § 5, vilket f6ljer av formuleringen “expedier-
ing av en férskrivning”.”” Uppgifter om rekvisitioner av likemedel
liksom uppgifter om receptfria likemedel som inte forskrivits finns
dirmed inte heller 1 registret nationell likemedelslista.

Vilka uppgifter ska limnas?

Registret nationell likemedelslista fr innehlla uppgifter om for-
skrivna likemedel."” Registret fir dven innehilla uppgifter om andra
varor som forskrivits. Med andra varor avses, enligt férarbetena till
lagen om nationell likemedelslista, bland annat férbrukningsartiklar
enligt 18 § 2 och 3 lagen om likemedelsférmaner m.m. och livsmedel
for sirskilda niringsindamal enligt 20 § samma lag."* De forbruknings-
artiklar som &syftas dr férbrukningsartiklar som en patient behover
vid stomi och som férskrivs av likare eller ndgon annan som Social-
styrelsen forklarat har behorighet till sddan f6rskrivning (18 § 2) samt
férbrukningsartiklar som en férmansberittigad pd grund av sjukdom
behover for att tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll
av medicinering och som forskrivs av likare, tandlikare eller nigon
annan som Socialstyrelsen férklarat har behorighet till sidan forskriv-
ning (18 § 3). Den som dr under 16 &r har 1 vissa fall ritt till reducer-
ing av sina kostnader f6r inkdp av sddana livsmedel {6r sirskilda nir-

191 kap. 7 § receptforeskrifterna.
" Prop. 2017/18:223 5. 24.

2 Prop. 2017/18:223 5. 221.

13 Prop. 2017/18:223 s. 89.

4 Prop. 2017/18:223 5. 89 och 223.
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ingsindamal som forskrivits av likare med det belopp som vid varje
inképstillfille dverstiger 120 kronor (20 §).

De uppgifter som tillstindshavaren ska limnas ir sidana som
registret nationell likemedelslista fr innehdlla, nimligen:

1. férskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedelsform,

styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd, behandlings-
indamal och datum f6r férskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
féringsort och postnumret 1 patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum {o6r nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller av-
slutas,

6. expedierad vara, mingd och dosering, datum f&r expediering, expedie-
rande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel och skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
férmaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en
expediering,

9. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Foér en nirmare beskrivning av de uppgifter som ska limnas hinvisas
uill prop. 2017/18:223 5. 102 ff.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

De uppgifter som tillstdndshavaren ska inrapportera till E-hilso-
myndigheten ska limnas vid expediering av en férskrivning. Det fram-
gir inte av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel hur tillstdndshavare ska limna
uppgifterna till E-hidlsomyndigheten, utan endast att de ska limnas vid
expediering av en férskrivning. Uppgifterna rapporteras i praktiken
momentant, det vill siga omedelbart, till E-hilsomyndigheten.

De uppgifter som inrapporteras med stéd av 2 kap. 6 § 5 lagen om
handel med likemedel registreras i olika register hos E-hilsomyndig-
heten, till exempel registreras vissa uppgifter i nationella likemedels-

121



Skyldigheten att lamna forsaljningsuppgifter om lakemedel till E-hdlsomyndigheten SOU 2022:72

listan. En expediering avslutas med ett utlimnande. Vid utlimnandet
registreras vissa uppgifter om férsiljningen i férsiljningstransaktions-
registret FOTA. Om FOTA, se avsnitt 6.4.3.

7.2.3  Skyldigheten att lamna vissa uppgifter om férsaljning
av ldkemedel till konsument

Allmint

Enligt 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel ska tillstdnds-
havaren till E-hidlsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvin-
diga for att myndigheten ska kunna féra statistik ver detaljhandeln.
I samband med omregleringen av apoteksmarkanden uttalade reger-
ingen att syftet med bestimmelsen ir att uppgifter som ir nédvindiga
for att framstilla nationell likemedelsstatistik ska limnas till den som
ansvarar fo6r det uppdraget.” I dag ir det E-hilsomyndigheten som
ansvarar for det uppdraget, se nirmare kapitel 6.

Vilka uppgifter ska limnas?

Tillstdndshavaren ska till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som
ir nddvindiga fér att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln. Det som i lagen om handel med likemedel foreskrivs i friga
om likemedel giller ocksa varor och varugrupper som avses i 18 kap.
2 §likemedelslagen. I Likemedelsverkets freskrifter preciseras vilka
varor och varugrupper som avses.'® De uppgifter som omfattas av
2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel och som tillstdndshavaren
dirmed ska limna till E-hilsomyndigheten f6r att myndigheten ska
kunna féra statistik 6ver detaljhandeln ror likemedel och sidana andra
varor och varugrupper avses 1 18 kap. 2 § likemedelslagen. Varor som
forskrivs pa hjilpmedelskort eller pd livsmedelsanvisning utgér varken
likemedel eller sddana andra varor och varugrupper som avses 1 18 kap.
2 § likemedelslagen. I de fall en enskild bestimmelse i lagen om handel
med likemedel ir tillimplig pd férbrukningsartiklar eller livsmedel

!5 Prop. 2008/09:145 5. 121 f.
' Se 1 § Lakemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning av likemedelslagen
(2015:315) pai vissa varor.
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markeras det genom en hinvisning till lagen om likemedelsférméner."”
En sidan hinvisning finns i 2 kap. 6 § 3 och 10 § samt 3 kap. 5 §. Lag-
stiftaren synes sdledes tagit stillning till nir lagen om handel med
likemedel ska vara tillimplig pd forbrukningsartiklar och livsmedel
och ett sidant stillningstagande har inte skett 1 frdga om 2 kap. 6 § 7
som ror skyldigheten att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten
for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandel. Mot
bakgrund av ovanstiende bedomer utredningen att uppgift om silda
forbrukningsartiklar eller livsmedel inte ska limnas till E-hilsomyn-
digheten med stdd av 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel.
Uppgifter om expedierade férbrukningsartiklar som forskrivits pa
hjilpmedelskort eller expedierade livsmedel som forskrivits pa livs-
medelsanvisning ska tillstdndshavaren dock limna till E-hidlsomyndig-
heten i enlighet med 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel (se
7.2.2 ovan). Vilka uppgifter som den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel till konsument ska limna till E-hilsomyndigheten fér
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln regleras
111 § férordningen om handel med likemedel.

I 11§ forsta och andra stycket férordningen om handel med
likemedel anges foljande:

For att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik enligt 2 kap. 6 § 7
lagen om handel med likemedel ska den som har tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel enligt 2 kap. 1§ samma lag varje m&nad
limna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sélts féregdende
ménad.

Uppgifterna ska inneh&lla information om
1. likemedlets namn,
2. likemedelsform,
3. styrka,
4. f6rpackningsstorlek,
5. antalet silda férpackningar,

6. forsiljningsdatum,

17 Prop. 2008/09:145 s. 97. Detsamma giller fér apoteksdatalagen, nimligen att om det ir for-
brukningsartiklar och livsmedel som avses i den lagen s& markeras det genom en hinvisning till
lagen om likemedelsférminer m.m., se prop. 2008/09:145 s. 334.
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7. férsiljningspris samt i férekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168), och

8. veterinirnummer vid férsiljning av likemedel mot rekvisition som
utfirdats av veterinir.

Av uppgifterna 1 punkterna 1-4 limnas i1dag varunummer och
NPLPacklId till E-hilsomyndigheten. NPLPackId identifierar exakt
vara och férpackningsstorlek och innehdller dirmed indirekt informa-
tion om aktiv substans, likemedelsform och styrka. Utredningen note-
rar att aktiv substans, till skillnad frin likemedelsform och styrka,
inte nimns uttryckligen 1 upprikningen av de uppgifter som tillstdnds-
havaren ska limna enligt 11 § andra stycket. Vid distansférsiljning ska
enligt 11 § tredje stycket férordningen om handel med likemedel dven
kundens postnummer anges.

Som nimns ovan ir 11 § tillimplig bdde vid f6rsiljning av human-
likemedel och vid forsiljning av likemedel avsedda f6r behandling
av djur. I utredningens uppdrag ingr endast frigor som rér human-
likemedel. Under utredningens arbete har dock frigan uppkommit
om relationen mellan & ena sidan inrapporteringsskyldigheten i 2 kap.
6 § 7 och inrapporteringsskyldigheten i 4 kap. 2 § (se avsnitt 7.2.4).
Bakgrunden till den frgan rér 11 § andra stycket och punkten 8 om
veterinirnummer vid f6rsiljning av likemedel mot rekvisition som ut-
firdats av veterinir. Utredningen dterkommer till den frdgan under
avsnitt 7.2.5.

Sarskilt om forsiljning av likemedel genom apoteksombud

Enligt 2 a kap. 1 §lagen om handel med likemedel fr tillstindshavaren
ge annan niringsidkare i uppdrag att utféra uppgifter som apoteks-
ombud. Syftet med apoteksombud ir att sikra tillgdngen till likemedel
1 omrdden dir befolkningsunderlaget inte medger etablering av ett
fysiskt 6ppenvardsapotek.' I ett apoteksombuds uppdrag ingdr bland
annat att utan extra kostnad for konsumenten limna ut bestillda like-
medel och bestillda férskrivna varor till konsument."” Ett apoteks-
ombud fr fér tillstdndshavarens rikning silja de receptfria likemedel
som tillstdndshavaren bestimmer.*

'8 Prop. 2017/18:157 5. 193.
' Se 2 a kap. 4 § forsta stycket 1 lagen om handel med likemedel.
2 Se 2 a kap. 5 § lagen om handel med likemedel.
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Enligt 2 a kap. 8 § lagen om handel med likemedel ska tillstinds-
havaren enligt 2 kap. 6 § 7 till E-hilsomyndigheten limna separata
uppgifter om den utlimning av bestillda likemedel som sker genom
apoteksombudet och den férsiljning av receptfria likemedel som sker
genom apoteksombudet. I férarbetena konstateras att det ir tillstinds-
havaren som bedriver forsiljning genom apoteksombuden och att det
far anses rimligt att skyldigheten att limna f6rsiljningsuppgifter till
E-hilsomyndigheten vidgas till att iven omfatta den férsiljning som
sker genom apoteksombud.? Syftet med kravet om att uppgifter om
den férsiljning som skett genom ett apoteksombud ska limnas separat
ir att den forsiljningen ska vara mojlig att sirskilja frén 6vrig férsiljning
vid 6ppenvirdsapoteket. Att forsiljning av likemedel genom apoteks-
ombud sirredovisas ir enligt regeringen av betydelse fér TLV, som
behover sddana uppgifter i arbetet med handelsmarginalen och f6r sin
tillsyn.”

Ett apoteksombud som siljer receptfria likemedel i enlighet med
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel ska i stillet
rapportera uppgifter om sin f6rsiljning av receptfria likemedel till
E-hilsomyndigheten enligt 16 § 4 samma lag.

Nir och hur uppgifterna ska uppgifterna limnas?

For att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik enligt 2 kap. 6 § 7
lagen om handel med likemedel ska tillstdindshavaren varje ménad
limna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sélts foregiende
ménad, se 11 § forsta stycket férordningen om handel med likemedel.
I forarbetena till lagen om handel med likemedel uttalas att med vilka
intervall uppgifterna ska limnas kan anges 1 verkstillighetsforeskrifter.
Det pépekas att uppgifterna bor éverforas s ofta att statistik kan
framstillas och anvindas pi ett effektivt sitt.” De uppgifter som till-
stdndshavaren ir skyldig att limna till E-hilsomyndigheten ska redo-
visas per forsiljningstransaktion separat for vart och ett av de dppen-
virdsapotek for vilka tillstdnd giller, se 11 § fjirde och femte stycket
férordningen om handel med likemedel. Uppgifterna ska vara E-hilso-
myndigheten till handa inom sju dagar riknat frdn den sista dagen i
den ménad som féljer pd den ménad som redovisningen avser och ska

2 Prop. 2017/18:157 s. 158.
2 Prop. 2017/18:157 s. 208.
2 Prop. 2008/09:145 s. 122.
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overforas elektroniskt, se 13 § samma forordning. Overféringen sker
numera enligt E-hilsomyndigheten med stod av 6ppenvérdsapotekens
expeditionssystem och sker omedelbart nir forsiljning sker. De upp-
gifter som tillstdindshavaren limnar till E-hilsomyndigheten regi-
streras 1 myndighetens forsiljningstransaktionsregister FOTA. Om
FOTA, se avsnitt 6.4.3.

7.2.4  Skyldigheten att lamna vissa uppgifter om férsaljning
av lakemedel till hdlso- och sjukvarden

Allmint

Av 4 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med likemedel framgér
att tillstdndshavaren, det vill siga den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §, dven fir
bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus
och annan sjukvérdsinrittning samt till den som ir behérig att for-
ordna likemedel.”* Denna f6rsiljning benimns vanligen férsiljning
av rekvisitionslikemedel. Forsiljning av rekvisitionslikemedel kan
ske till 6ppen vird (s& kallad 6ppenvirdsrekvisition) eller till sluten
vard (sd kallad slutenvardsrekvisition).

Vilka uppgifter ska limnas?

Enligt 4 kap. 2 § ska tillstdndshavaren till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir ndédvindiga f6r att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln. Vilka uppgifter som tillstdndshavaren ska
limna regleras i 12 § férordningen om handel med likemedel. Orda-
lydelsen 1 12 § andra stycket som reglerar vilka uppgifter som ska
limnas vid férsiljning av rekvisitionslikemedel dr i princip densamma
som den 1 11 § andra stycket, som reglerar vilka uppgifter som till-
stdndshavaren ska limnas vid f6rsiljning av forskrivna likemedel eller
receptfria likemedel. En skillnad mellan & ena sidan 12 § och 4 andra
sidan 11 § dr att vid f6rsiljning av rekvisitionslikemedel ska tillstinds-
havaren uppge till vilken fysisk eller juridisk person forsiljningen har
skett, se 12 § andra stycket 8.

2 Med detaljhandel avses férsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behérig att férordna om likemedel.
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Nir och hur ska uppgifterna limnas?

For att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik enligt 4 kap.
2 § lagen om handel med likemedel ska tillstindshavaren varje ménad
limna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sdlts féregdende
manad, se 12 § forsta stycket forordningen om handel med likemedel.
De uppgifter som tillstdndshavaren ir skyldig att limna till E-hilso-
myndigheten ska redovisas per férsiljningstransaktion, se 12 § tredje
stycket samma férordning. Uppgifterna ska vara E-hilsomyndigheten
till handa inom sju dagar riknat frin den sista dagen i den minad
som foljer pd den minad som redovisningen avser och ska éverforas
elektroniskt, se 13 § samma férordning. Enligt uppgift till utredningen
sker, vid forsiljning av rekvisitionslikemedel till 6ppen vird, éver-
foringen numera med stdd av ppenvirdsapotekens expeditionssystem
och den sker momentant, det vill siga omedelbart nir férsiljning sker.
De apoteksaktdrer som siljer rekvisitionslikemedel till sluten vird
anvinder s kallade anslutande system vid inrapporteringen av sin
likemedelsforsiljning. Inrapporteringen sker i regel varje dag. De upp-
gifter om sdlda rekvisitionslikemedel som limnas till E-hidlsomyndig-
heten registreras 1 myndighetens férsiljningstransaktionsregister
FOTA. Om FOTA, se avsnitt 6.4.3.

7.2.5 Utredningens kommentar

Utredningens bedomning ir att tillstindshavarens skyldighet att limna
uppgifter om silda humanlikemedel till konsument regleras i 2 kap.
6 § 7 lagen om handel med likemedel samt 11 § férordningen och han-
del med likemedel. Vidare ir utredningens bedémning att tillstdnds-
havarens skyldighet att limna uppgifter om silda humanlikemedel
till hilso- och sjukvirden (rekvisitionslikemedel) regleras i 4 kap.
2 § lagen om handel med likemedel samt 12 § férordningen om
handel med likemedel. Utredningens bedémning ir att alla uppgifter
som avser forsiljning av rekvisitionslikemedel som sker i enlighet
med 4 kap. 1§ forsta stycket lagen om handel med likemedel ska
tillstindshavaren limna enligt 4 kap. 2 § samma lag.” Med all forsilj-
ning avser utredningen den som féljer av lagtextens ordalydelse,
vilket inkluderar tillstdndshavarens forsiljning till den som ir be-
hérig att férordna likemedel. En tillstdindshavare som siljer till den

% Se prop. 2008/09:145 s. 421, 424, 425 f.
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som ir behorig att férordna likemedel bedémer sledes utredningen
utgor forsiljning av rekvisitionslikemedel. Viss hilso- och sjukvards-
personal ir behorig att férordna likemedel (se kapitel 3). Aven veteri-
nirer ir behoriga att férordna likemedel. I 11 §, som utredningen
bedémer ror inrapportering av férsiljning av likemedel till konsument,
anges 1 punkten &tta att tillstdndshavaren ska limna uppgift om
veterinirnummer vid forsiljning av likemedel mot rekvisition som
utfirdats av veterinir. Punkten &tta om veterinirnummer inférdes 1
11§ den 1januari 2022. Skilen till den indringen framgir av
prop. 2020/21:220 Bittre uppfolining av likemedel for djur. 1 den
propositionen uttalar regeringen — vid en beskrivning av 2 kap. 6 § 7
lagen om handel med likemedel — att de uppgifter som ir relevanta
nir det giller likemedel for djur ir likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, férpackningsstorlek, antalet silda férpackningar, for-
siljningsdatum och forsiljningspris. Uppgifterna ska anges per for-
siljningstransaktion bide f6r rekvirerade och férskrivna likemedel
och fér receptfria likemedel.” I propositionen nimns inte 4 kap. 1 §
forsta stycket. Enligt utredningen bor regeringens uttalande om 2 kap.
6 § 7 och den vidtagna indringen i 11 § 8 om veterinirnummer dirfor
inte ses som ett stillningstagande om att rekvisitionslikemedel ska
inrapporteras med stéd av 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med like-
medel. I Likemedelsverkets rapport Uppdrag om tillgdng till uppgifter
om expediering av likemedel for djur finns uttalanden om att regler-
ingen 1 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel och 11 § for-
ordningen om handel med likemedel omfattar sdvil forsiljningar som
gjorts mot recept som mot rekvisition.” Den rapporten ligger till
grund f6r regeringens proposition. Som nimns ovan ingér frigor om
djurlikemedel inte i utredningens uppdrag. Mot den bakgrunden ut-
redes denna friga inte vidare.

Utredningen noterar att det finns vissa diskrepanser mellan & ena
sidan vad som framgar av 11 och 12 §§ férordningen om handel med
likemedel och med vilken frekvens inrapporteringen sker 1 praktiken.
Vid tidpunkten for férordningens ikrafttridande &r 2009 inrappor-
terade varje apotek sina forsiljningsuppgifter i regel en ging i mana-
den. S gors emellertid inte i dag. Som nimnts ovan sker inrapporter-
ing antingen momentant eller dagligen. Uppgifterna limnas siledes

¢ Prop. 2020/21:220 s. 17.
7 Likemedelsverket, Uppdrag om tillging till uppgifter om expediering av likemedel for djur.
Rapport frin Likemedelsverket, dnr 4.3.1-2019-032907, januari 2020.
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inte till E-hilsomyndigheten med méinadsvis férdréjning. Det har
dock inte lyfts till utredningen att det finns ett behov av att dndra
bestimmelsernai 11 och 12 §§ i det avseendet.

7.3 Den som har tillstand att bedriva partihandel
7.3.1 Inledning

Enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fir endast den som
har beviljats tillstind till partihandel eller tillverkning i en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet bedriva partihandel med
likemedel. Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning f&r bedriva
partihandel endast med s3dana likemedel som omfattas av tillverk-
ningstillstindet.

I 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel anges kraven pa den
som har tillstind att bedriva partihandel, den s3 kallade kravkatalogen.
Enligt punkten 2 ska partihandlare till E-hilsomyndigheten limna de
uppgifter som ir nddvindiga f6r att myndigheten ska kunna féra stati-
stik &ver partihandeln.

I 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med likemedel framgér
att en partihandlare dven fir bedriva detaljhandel med likemedel till
sjukvirdshuvudmin och sjukhus samt silja vacciner och serum till
andra sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer. Av 4 kap. 2 § samma
lag framgar att partihandlare ska limna de uppgifter som ir nédvin-
diga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.
Av 12 och 13 §§ férordningen om handel med likemedel framgar vilka
uppgifter som partihandlare ska limna om sin likemedelsférsiljning
samt nir och hur de ska limnas.

Partihandlarens skyldighet att till E-hilsomyndigheten limna upp-
gifter om sin likemedelsforsiljning giller for savil silda humanlike-
medel som sdlda likemedel f6r behandling av djur.

7.3.2  Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 3 kap. 2 § 2 lagen om handel med likemedel ska partihandlaren
till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som dr nédvindiga for att
myndigheten ska kunna féra statistik 6ver partihandeln. Enligt 4 kap.
2 § samma lag ska partihandlaren limna de uppgifter som dr nédvin-
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diga f6r att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

I 12 § férordningen om handel med likemedel anges vilka upp-
gifter som anses nédvindiga att partihandlaren limnar till E-hilso-
myndigheten f6r att myndigheten ska kunna fora statistik dels 6ver
partihandeln, dels 6ver partihandlares detaljhandel med likemedel till
hilso- och sjukvarden. Uppgifterna som partihandlaren ir skyldig att
limna varje manad ska enligt 12 § andra stycket inneh&lla information
om:

. likemedlets namn,
. likemedelsform,

. styrka,

. antalet silda férpackningar,

1

2

3

4. f6rpackningsstorlek,
5

6. forsiljningsdatum,

7

. forsdljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvardsapotek
forsiljning har skett

Avsikten med punkten 8 om att partihandlaren ska limna uppgift om
till vilket 6ppenvardsapotek forsiljningen har skett dr for Likemedels-
verkets tillsyn éver partihandeln.?

Den som bedriver partihandel med likemedel ska enligt 12 § fjirde
stycket iven varje mnad limna uppgifter om vilka returer enligt
3 b kap. lagen om handel med likemedel som skett frén 6ppenvards-
apoteken. Syftet med bestimmelsen ir att insamlade uppgifter om
returer av likemedel frin 6ppenvirdsapotek ska vidarebefordras till
Likemedelsverket fér myndighetens tillsyn éver partihandeln.”

Enligt 12 § femte stycket behéver uppgifterna inte limnas fér for-
siljning som skett partihandlare emellan.

7.3.3  Nar och hur uppgifterna ska lamnas

Enligt 12 § f6rsta och fjirde stycket férordningen om handel med
likemedel ska partihandlaren varje m&nad limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten om de likemedel som silts féregiende minad samt

% Se prop. 2017/18:157 5. 143.
¥ Prop. 2017/18:157 s. 142 ff.
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vilka returer enligt 3 b kap. lagen om handel med likemedel som skett
frén 6ppenvirdsapoteken. Uppgifterna ska redovisas per forsiljnings-
transaktion.

Uppgifterna ska enligt 13 § samma férordning vara E-hilsomyndig-
heten till handa inom sju dagar riknat frin den sista dagen 1 den mnad
som foljer pd den minad som redovisningen avser. Uppgifterna ska
overforas elektroniskt.

7.4 Overvidganden avseende 4 kap. 2 § lagen
om handel med lakemedel

Utredningens f6rslag: Bestimmelsen 1 4 kap. 2 § lagen om handel
med likemedel om att den som bedriver detaljhandel med like-
medel till hilso- och sjukvirden enligt 4 kap. 1 § samma lag ska
limna de uppgifter till E-hilsomyndigheten som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna fora statistik ver detaljhandeln ska
delas upp 1 tva stycken. Dirtill ska vissa andra redaktionella juster-
ingar goras. Syftet med forslaget r att inneh8llet 1 paragrafen ska
fortydligas och att det ska g att sirskilja det krav p8 inrapporter-
ing som giller den som bedriver detaljhandel enligt 4 kap. 1 § férsta
stycket frdn det krav pd inrapportering som giller den som be-
driver detaljhandel enligt 4 kap. 1 § andra stycket. Forslaget avser
inte att medféra ndgon indring av gillande ritt.

Enligt 4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel ska den som bedriver
detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § till E-hidlsomyndigheten
limna de uppgifter som ir nddvindiga f6r att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln. I 4 kap. 1 § forsta stycket anges att
den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § — det vill siga tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument — far bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan sjukvards-
inrittning, samt den som ir behorig att férordna likemedel. T 4 kap.
1 § andra stycket anges att den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § - det
vill siga tillstdnd att bedriva partihandel — fir bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus samt silja vacciner
och serum till andra sjukvdrdsinrittningar, likare och veterinirer.
Som framgir knyter bestimmelsen 1 4 kap. 2 § lagen om handel
med likemedel an till bestimmelsen i 4 kap. 1 § 1 samma lag. Bestim-
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melsen 1 4 kap. 1§ ir indelad i tv8 stycken, dir forsta stycket avser
den detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvidrden som fir
bedrivas av den som har tillstind att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument och andra stycket avser den detaljhandel med
likemedel till hilso- och sjukvirden som f&r bedrivas av den som har
tillstind att bedriva partihandel. Bestimmelsen i 4 kap. 2 §, med krav
pd inrapportering av férsiljningsuppgifter till E-hilsomyndigheten,
bestdr diremot av ett stycke som avser inrapportering frin sivil den
detaljhandel som bedrivs av apoteksaktorer enligt 4 kap. 1 § forsta
stycket som den detaljhandel som bedrivs av partihandlare enligt
4 kap. 1 § andra stycket.

S& som 4 kap. 2 § 1 dag ir utformad ir det inte mojligt att lagtekniskt
sirskilja det krav pd inrapportering som giller den som bedriver detalj-
handel enligt 4 kap. 1 § forsta stycket frin det krav pd inrapportering
som giller den som bedriver detaljhandel enligt 4 kap. 1 § andra stycket.
Utredningen bedémer att det finns skil att indra 4 kap. 2 § si att en
sddan differentiering blir mojlig. Sirskilt giller detta eftersom utred-
ningens forslag till undantag frin statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
OSL respektive undantag frin sekretess enligt 25 kap. 17 b § OSL
forutsitter att det ir mojligt att skilja det krav pd inrapportering som
giller den detaljhandel som bedrivs enligt 4 kap. 1 § férsta stycket
lagen om handel med likemedel fran det krav pd inrapportering som
giller den detaljhandel som bedrivs enligt 4 kap. 1 § andra stycket
samma lag. Utredningen anser dirfor att 4 kap. 2 § ska delas upp 1
tvd stycken. Utredningen anser att 4 kap. 2 § forsta stycket ska avse
den skyldighet att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten som giller
den som med st6d av tillstdnd enligt 2 kap. 1 § bedriver sidan detal;-
handel som anges 14 kap. 1 § férsta stycket och 4 kap. 2 § andra stycket
ska avse den skyldighet att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten
som giller den som med stéd av tillstdnd enligt 3 kap. 1 § bedriver
detaljhandel enligt 4 kap. 1 § andra stycket. En sddan dndring av 4 kap.
2 § gor att paragrafens utformning &terspeglar 4 kap. 1 §.
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7.5 Den som bedriver detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel pa andra férsaljningsstéllen
an 6ppenvardsapotek

7.5.1 Inledning

Nir ett likemedel godkinns for férsiljning ska Likemedelsverket
ange om likemedlet klassificeras som receptbelagt eller receptfritt.
Som en del av apoteksomregleringen blev det frdn den 1 november
20009 tilldtet att silja vissa receptfria likemedel pd andra f6rsiljnings-
stillen in dppenvirdsapotek, till exempel livsmedelsbutiker, kiosker,
hilsokostbutiker, bensinstationer och webbhandelsplatser.

Forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra forsiljnings-
stillen dn apotek regleras genom lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel. Bestimmelserna i lagen kompletteras av férordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel.

En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med vissa receptfria
likemedel utan att férst ha anmilt handeln till Likemedelsverket.™
Verksamheten ir sdledes inte tillstdndspliktig.”’ Varje vecka publi-
cerar Likemedelsverket listor 6ver vilka férsiljningsstillen som har
anmilt och avanmilt handel med receptfria likemedel.

Den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa
andra forsiljningsstillen in dppenvirdsapotek (verksamhetsutovare)
far silja nikotinlikemedel, och andra receptfria humanlikemedel som
inte har férskrivits om a) likemedlet dr limpligt for egenvérd, b) allvar-
liga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av likemedlet, och ¢) det
ir limpligt med hinsyn till patientsikerheten och skyddet for folk-
hilsan.>

Det ir Likemedelsverket som beslutar vilka receptfria likemedel
som fir siljas utanfér dppenvirdsapotek.” Vilka likemedel Like-
medelsverket fattat beslut om framgar av en lista som publiceras pd
myndighetens webbplats.

I 16 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel regleras
verksamhetsutdvarens skyldighet att till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir nédvindiga f6r att myndigheten ska kunna féra

%9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

1 Frigan om anmilan ska ersittas med tillstind utreds fér nirvarande av Trekléverutred-
ningen (S 2021:09), se dir. 2021:93.

32 6 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

337 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
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statistik &ver detaljhandeln. Syftet med bestimmelsen ir att siker-
stilla att det samlas in fullstindiga forsiljningsuppgifter om den totala
mingden likemedel som siljs till konsument.** I olika sammanhang
patalas att det finns brister vad avser inrapporteringen av forsiljnings-
uppgifter till E-hilsomyndigheten.” Trekloverutredningens uppdrag
ir bland annat att féresld dtgirder 1 syfte att 6ka inrapporteringen av
statistik 6ver forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek till
E-hilsomyndigheten (dir. 2021:93).%

I 5 § férordningen om handel med vissa receptfria likemedel anges
vilka uppgifter som ska limnas samt nir och hur de ska limnas till
E-hilsomyndigheten.

7.5.2 Vilka uppgifter ska lamnas?

Som nimnts ovan ska verksamhetsutdvaren till E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som dr nddvindiga for att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln. I'5 § andra stycket férordningen om
handel med vissa receptfria likemedel preciseras vilka uppgifter som
ska inrapporteras. Enligt bestimmelsen ska uppgifterna innehélla in-
formation om:

. likemedlets namn,
. likemedelsform,

. styrka,

1

2

3

4. f6rpackningsstorlek,
5. antalet férsdlda férpackningar,
6. forsiljningsdatum, och

7

. forsiljningspris.

Av 5 § tredje stycket forordningen om handel med vissa receptfria
likemedel f6ljer att vid distansforsiljning ska, forutom de uppgifter
som anges 1 andra stycket, dven kundens postnummer anges.

3* Prop. 2008/09:190 s. 121 ff. och s. 302.
% Se till exempel SOU 2017:15 s. 850.
3 Dir. 2021:93 s. 18.
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7.5.3  Nar och hur uppgifterna ska lamnas

Enligt 5 § forsta stycket forordningen om handel med vissa recept-
fria likemedel ska verksamhetsutdvaren varje manad limna uppgifter
till E-hilsomyndigheten om de likemedel som sélts féregdende manad.
Enligt fjirde stycket ska uppgifterna redovisas per férsiljningstransak-
tion separat for varje férsiljningsstille. Enligt bestimmelsens femte
stycke ska uppgifterna vara E-hilsomyndigheten till handa inom sju
dagar riknat frdn den sista dagen i den ménad som féljer pd den ménad
som redovisningen avser. Uppgifterna ska verforas elektroniskt.
Den som bedriver detaljhandel ska se till att det finns ett for verk-
samheten limpligt egenkontrollprogram.”” Egenkontrollprogrammet
ska inneh&lla bland annat instruktion f6r hur uppgifter ska limnas till

E-hilsomyndigheten enligt 16 § 4 lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel.”

7.6 Sarskilt om sjukhusapotek
7.6.1  Om sjukhusapotek

Av 7 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen framgdr att fér hilso- och
sjukvird som kriver intagning i virdinrittning ska det finnas sjukhus.
Med sjukhus avses vanligen sidan virdinrittning f6r hilso- och sjuk-
vird som kriver intagning.” Vird som ges under intagning benimns
sluten vdrd. Annan hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. For
inrittningar for slutenvird f6r minniska, det vill siga sjukhus, finns
en sirskild reglering kring hur likemedelsférsérjningen ska vara an-
ordnad.

Enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med likemedel ska virdgivaren
organisera likemedelsférsérjningen till och inom sjukhus pa ett sidant
sitt att den bedrivs rationellt och sd att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. For detta indamadl ska det finnas sjukhusapotek,
som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. Sjukhusapotek
definieras 1 1 kap. 4 § som den funktion eller de aktiviteter som till-
godoser likemedelsférsorjningen till eller inom sjukhus. Ett sjuk-
husapotek ir alltsd inte en fysisk enhet eller en lokal, utan kan bestd

3716 § 1 lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

3% 17 § 13 Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:20) om handel med vissa receptfria like-
medel.

3 Jfr 2 kap. 4 § och 7 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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av flera olika funktioner och aktiviteter som utfors av flera aktorer,
professioner och individer. Ett sjukhusapotek kan ocksg vara geo-
grafiskt utspritt.* Enligt 5 kap. 2 § forsta stycket ska vardgivaren till
Likemedelsverket anmila hur likemedelsférsérjningen till och inom
sjukhus ska vara organiserad. Det ir alltsd inte friga om tillstdndspliktig
verksamhet. En virdgivares anmilan om hur likemedelsférsorjningen
till och inom ett eller flera sjukhus ska vara organiserad ska innehilla
uppgifter om bland annat hur likemedel rekvireras frén sjukhus-
apoteket.”’ Av 5 kap. 3 § framgdr att virdgivaren snarast ska anmila
till Likemedelsverket om det uppstér eller riskerar att uppst3 allvar-
liga brister i likemedelsforsorjningen. I Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2012:8) om sjukhusens likemedelstérsorjning anges vilka ytter-
ligare krav som stills p& denna verksamhet.

En av sjukhusapotekets centrala aktiviteter ir tjinsten ”plock och
pack”, det vill siga att utifrdn bestillning (rekvisition) plocka, packa
och distribuera likemedel till sjukvirdens enheter. Andra viktiga akti-
viteter ir extemporetillverkning eller beredning av likemedel f6r en-
skilda patienter, vitskevagnsservice, skdtsel av likemedelsforrad, kvali-
tetsgranskningar och slutenvirdsdos.* Frin sjukhusapoteken sker
ingen forsiljning direkt till allminheten. Det ir sdledes skillnad mellan
4 ena sidan sjukhusapotek och & andra sidan sddana 6ppenvirdsapotek
som kan vara beligna 1 en lokal pd ett sjukhus.

Ar 2021 fanns det 26 sjukhusapotek i Sverige.* Sjukhusapotek
kan organiseras pd olika sitt. Flera virdgivare har upphandlat en apo-
teksaktor att skota hela eller delar av sjukhusapoteksfunktionen.
Enligt uppgift frin Likemedelsverket har till exempel Region Gotland,
Region Sérmland och Region Orebro lin upphandlat en apoteksaktor
for att skota hela sjukhusapoteksfunktionen. Det férekommer dven
att virdgivare anlitar apoteksaktorer for att bedriva sjukhusapoteks-
funktion, men bedriver vitskelager 1 egen regi. S gor till exempel
Region Ostergotland, Region Kronoberg och Vistra Gotalandsregio-
nen. Ett antal regioner, i dagsliget Region Blekinge, Region Dalarna,
Region Jénkoping lin och Region Kalmar lin, har valt att skéta hela
sjukhusapoteksfunktionen i egen regi. Det finns, enligt Likemedels-
verket, inga privata virdgivare som har valt att organisera sitt sjuk-
husapotek i egen regi.

0 Se till exempel SOU 2021:19 5. 188.

12 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens likemedelsforsérjning.
80U 2021:19 5. 188.

* Sveriges apoteksforening (2022), Branschrapport 2022, s. 8.
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7.6.2  Overviaganden avseende sjukhusapotek i egen regi

Utredningens bedomning: Det finns ett behov att utlimnande
av rekvirerade likemedel frin sjukhusapotek som drivs av vérd-
givare 1 egen regi inrapporteras till E-hilsomyndigheten.

Apoteksaktor som driver sjukhusapotek

De flesta av dagens virdgivare har upphandlat en apoteksaktor for
att skota hela eller delar av sjukhusapoteksfunktionen. Nir ett sjuk-
husapotek drivs av en apoteksaktor sker likemedelsférsiljningen enligt
4 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med likemedel. Enligt be-
stimmelsen fir apoteksaktoren bedriva detaljhandel med likemedel
till bland annat sjukvirdshuvudman och sjukhus. I 4 kap. 2 § anges
att den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till E-hidlsomyndig-
heten limna de uppgifter som ir nédvindiga for att myndigheten ska
kunna féra statistik éver detaljhandeln. De uppgifter som samlas in
anvinds bland annat for att framstilla f6rsiljningsstatistik om rekvi-
sitionslikemedel till sluten vard (s kallad slutenvirdsrekvisition).

Virdgivare som driver sjukhusapotek i egen regi

Ett antal offentliga virdgivare — f6r nirvarande Region Blekinge,
Region Dalarna, Region Jénkdping lin och Region Kalmar lin — har
valt att skota sjukhusapoteksfunktionen 1 helt egen regi. Dessa regio-
ner koper likemedel direkt frin partihandlare som i enlighet med
4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med likemedel f&r bedriva
detaljhandel, till exempel silja likemedel till sjukhus. For att en region
ska kunna bedriva sjukhusapotek krivs inget tillstdnd fr8n Like-
medelsverket eller nigon annan myndighet. Det tillhandah3llande av
likemedel som sker genom att likemedel rekvireras frin ett sjukhus-
apotek som bedrivs i regionens egen regi utgér inte detaljhandel en-
ligt lagen om handel med likemedel. Aven om det inte anges i 2 kap.
5 § lagen om handel med likemedel att 6ppenvardsapotekstillstind
inte kan beviljas kommuner eller regioner féljer det av regleringen 1
kommunallagen (2017:725) att dessa aktorer ir forhindrade att dga
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och driva 6ppenvirdsapotek.” I 2 kap. 1§ kommunallagen regleras
den grundliggande kommunala kompetensen och lokaliserings-
principen och dir anges att kommuner och regioner sjilva far ha hand
om angeligenheter av allmint intresse som har anknytning till
kommunens eller regionens omride eller deras medlemmar. Av
forarbetena till lagen om handel med likemedel framgdr att regeringen
vid lagens tillkomst fann att detaljhandel med likemedel inte
uppvisar nigra av de egenskaper som karakteriserar sedvanlig
kommunal verksamhet, och att det enligt regeringens bedémning
inte foreldg tillrickliga skil for att genom till exempel en ny lag
fringd principerna 1 kommunallagen for att mojliggéra for
landstingen (numera regionerna) att konkurrera med privata aktdrer
pd apoteksmarknaden.*”

Eftersom en region som skoter sjukhusapotek i egen regi inte be-
driver sidan detaljhandel som regleras i lagen om handel med like-
medel har den, till skillnad frin en apoteksaktér, ingen skyldighet enligt
lagen om handel med likemedel att till E-hidlsomyndigheten limna de
uppgifter som behovs {6r att myndigheten ska kunna féra statistik
over detaljhandeln.

Trots att det inte foreligger ndgon skyldighet att limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten nir det giller likemedel som rekvireras frén sjuk-
husapotek som bedrivs i regionens egen regi, har regioner som i dag
bedriver sjukhusapotek 1 egen regi valt att, frivilligt, limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten. Enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten limnar
1 dag Region Blekinge, Region Dalarna, Region Jénképing lin, Region
Ostergotland* och Region Kalmar lin in uppgifter om de likemedel
som rekvireras frin det sjukhusapotek som respektive region bedriver.

Forsiljningsuppgifter registreras i FOTA

FOTA ir E-hilsomyndighetens register 6ver forsiljningstransaktio-
ner inrapporterade frin apoteksaktdrer avseende likemedel som siljs
1 Sverige (se avsnitt 6.4.3). Vid en apoteksaktors forsiljning av ett
rekvisitionslikemedel skapas en forsiljningstransaktion som registre-
ras 1 E-hilsomyndighetens férsiljningstransaktionsregister FOTA.

#SOU 2022:27 s. 61.

* Prop. 2008/09:145 s. 151 f. )

* Enligt uppgift frin Likemedelsverket har Region Ostergdtland upphandlat en apoteksaktdr
for att bedriva sjukhusapotek. Regionen driver emellertid vitskelager i egen regi.
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Aven de uppgifter som regioner som driver sjukhusapotek i egen regi
frivilligt limnar till E-hidlsomyndigheten registreras i FOTA. Upp-
gifterna frin regionerna limnas pd samma sitt och innehéller samma
informationsmingd, till exempel {érsiljningspris, som de uppgifter
som en apoteksaktor ska limna. I teknisk mening foreligger siledes
ingen skillnad mellan en uppgift som limnas frin en apoteksaktor
som upphandlats for att driva ett sjukhusapotek och en uppgift som
limnas frén en region som driver sjukhusapotek i egen regi.

Det bor vara mojligt att framstilla statistik over
all likemedelsforsiljning i Sverige

For att det ska vara mojligt att framstilla och tillhandahilla statistik
over all likemedelsférsiljning 1 Sverige behdver dven likemedel som
limnas ut frin sjukhusapotek som drivs i1 regionens egen regi inrap-
porteras till E-hilsomyndigheten. I de regioner dir sjukhusapoteks-
funktionen skéts av en apoteksaktdér omfattas apoteksaktdren av
skyldigheten 1 4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel som inne-
bir att den till E-hdlsomyndigheten ska limna de uppgifter som be-
hévs for att myndigheten ska kunna fora statistik ver detaljhandeln
med likemedel till hilso- och sjukvirden (rekvisitionslikemedel).
I de regioner som skoter sjukhusapoteksfunktionen i egen regi ir det
inte en apoteksaktor, med tillstdnd att bedriva detaljhandel, som siljer
likemedel enligt lagen om handel med likemedel. En region kan i dag
inte heller beviljas tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
(se ovan).

Det har lyfts fram till utredningen att det finns ett angeliget behov
av att utlimnande av rekvirerade likemedel frin sjukhusapotek som
drivs av virdgivare i egen regi inrapporteras till E-hilsomyndigheten.
I sitt remissvar till delbetinkandet En stirkt forsoriningsberedskap for
hiélso- och sjukvdrden (SOU 2021:19) uppger E-hilsomyndigheten att
om fler regioner viljer att skota likemedelsférsiljningen 1 egen regi
och inte rapporterar in sin f6rsiljning eller om de som i nuliget fri-
villigt rapporterar uppgifter slutar med detta, kommer myndighetens
mojlighet att leverera kompletta statistikuppgifter forsvaras. P4 grund
av bland annat skillnader 1 inrapporteringen ir partihandelsforsilj-
ningen inte ett fullgott substitut fér inrapportering av f6rsiljnings-
transaktioner frin regioner. For att kunna ge en total bild av den
samlade likemedelsférsiljningen ir det dirfor, enligt E-hilsomyndig-
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heten, av avgorande vikt att samtliga regioner rapporterar foérsiljning
av rekvisitionslikemedel till myndighetens férsiljningstransaktions-
databas.”

Genom en forfattningsreglerad inrapporteringsskyldighet f6r regio-
ner som driver sjukhusapotek i egen regi skulle, enligt utredningens
bedémning, likemedelsstatistik kunna framstillas rérande all forsilj-
ning till hilso- och sjukvirden och méjligen dven efter samma struk-
turer som sker 1 dag vid den frivilliga inrapporteringen. Frigor om
bland annat i vilken lag eller f6rordning en sidan skyldighet bor pla-
ceras, vilka uppgifter som ska inrapporteras samt eventuell tillsyn
over inrapporteringskravet bor enligt utredningen utredas vidare i
ett annat sammanhang dir dven andra rittsliga frigor om rekvisitions-
likemedel inkluderas.

# E-hilsomyndigheten, Yttrande 21-06-22 6ver delbetinkandet En stirkt forsorningsberedskap
for hélso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), dnr 2021/02016.
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8 Statistiksekretessen

8.1 Inledning

Socialstyrelsen ir en statistikansvarig myndighet. E-hilsomyndigheten
ir inte en statistikansvarig myndighet men ska enligt sin instruktion
framstilla och tillhandahilla nationell likemedelsstatistik, se kapitel 6.
Utredningens uppdrag ir att undersoka vilka dtgirder som behover
vidtas f6r att skapa en l8ngsiktig och hillbar rittslig reglering for ut-
limnande av forsiljningsstatistik f6r likemedel. I utredningens direktiv
beskrivs att behovet av en mer indama3lsenlig reglering har aktualise-
rats som en f6ljd av att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen efter
rittsliga stillningstaganden, med hinsyn till bestimmelsen om statistik-
sekretess 1 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL, sedan viren 2019 har begrinsat sina utlimnanden av uppgifter
om forsiljningsstatistik for likemedel. Huvudsyftet med utredningen
ir att sikerstilla att uppgifter som avser f6rsiljningsstatistik for like-
medel 1 s3 stor utstrickning som méjligt ska kunna limnas ut till de
aktorer som tidigare haft dtkomst till dem.' Enligt direktiven ska ut-
redningen analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndig-
hetens och Socialstyrelsens begrinsningar i utlimnande av f6rsiljnings-
statistik f6r likemedel, analysera hur intressen av dtkomst till f6rsil;-
ningsstatistik om likemedel som underlag till viktiga processer inom
likemedelsomradet forhller sig till de intressen som motiverar sekre-
tess for dessa uppgifter och limna forslag pa en reglering som 1 storsta
mojliga utstrickning innebir att uppgifter om férsiljningsstatistik
kan limnas ut till samma aktérer som tidigare.?

I utredningens direktiv betonas vikten av att "berérda aktérer kan
fa dtkomst tll tillrickligt detaljerad forsiljningsstatistik om like-
medel frdn en och samma killa”.> S4 som utredningen tolkar sitt upp-

! Dir. 2021:12 5. 1.
2 Dir. 2021:12 s. 2.
> Dir. 2021:12 5. 3.
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drag handlar det om att skapa en lingsiktig och héllbar rittslig regler-
ing som sikerstiller att uppgifter om slda likemedel pa en tillrickligt
detaljerad nivd kan limnas ut frén E-hilsomyndigheten till akt6rer som
tidigare haft dtkomst till dem. De &verviganden och forslag utred-
ningen redovisar i kapitlet avser dirfér uppgifter om sdlda likemedel
som finns hos E-hilsomyndigheten. I kapitlet berors emellertid dven
vissa frigor som giller uppgifter om silda likemedel hos Socialstyrelsen.

for
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I direktiven beskrivs foljande under rubriken Gemensam policy
utlimnande av aggregerad likemedelsstatistik:

Fére omregleringen av apoteksmarknaden var det statliga bolaget
Apoteket AB den aktdér som ansvarade f6r utlimnande av aggregerad
likemedelsstatistik 1 Sverige. I ett verksamhetsavtal mellan staten och
Apoteket AB reglerades skyldigheten att tillhandahilla grundliggande
information, uppgifter och statistik till sjukvirdshuvudminnen och be-
rérda myndigheter. Aven andra aktdrer kunde under vissa forutsitt-
ningar f3 tillgdng till statistikuppgifter for egna analyser, t.ex. genom
analysportalen Xplain, som ir foregdngaren till analysportalen Concise.
Ramarna {6r publicering och utlimnande till tredje part bestimdes inte
bara av Apoteket AB utan styrdes av gemensamma riktlinjer som
Apoteket AB tog fram tidigt under 2000-talet tillsammans med Lands-
tingsférbundet (nuvarande Sveriges kommuner och regioner, SKR).

I betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4
s. 303 f.) lade utredarna stor vikt vid att den aktdr som efter omregler-
ingen skulle & ansvar fér leverans av statistik och andra uppgifter till
olika intressenter hade ritt forutsittningar att garantera driftsikerhet.
Detta var en bidragande anledning till att det nya statliga bolaget
Apotekens Service AB 1 allt viisentligt fick samma ansvar {6r likemedels-
statistik som Apoteket AB haft. De tidigare riktlinjerna for utlimnande
av forsiljningsuppgifter for likemedel och férbrukningsartiklar som ingdr
ilikemedelsférménen sigs ver av ett nationellt nitverk for likemedels-
statistik, med representanter fér Apotekens service AB, Sveriges apoteks-
férening, SKR, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, TLV, Socialdeparte-
mentet och Likemedelsindustriféreningen (LIF).

Frimsta syftet med policyn f6r utlimnande av f6rsiljningsstatistik var
att sikerstilla att uppgifter som samlades in av Apotekens Service AB
pd ett enhetligt sitt kunde goras tillgingliga for olika intressenter och
att information som kan vara kinslig {or berérda parter skulle skyddas
mot otillbérligt utlimnande, i enlighet med gillande lagstiftning. Skyddet
innebar att uppgifter inte skulle kunna hinféras till exempelvis enskilda
patienter, forskrivare (inklusive arbetsplats) eller enskilda aktérer inom
detaljhandeln (apotekskedjor, enskilt apotek och férsiljningsstillen for
receptfria likemedel). Nir E-hilsomyndigheten bildades 2014 och myn-
digheten bl.a. fick 1 uppdrag att férvalta, samla in och tillhandah3lla like-
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medelsstatistik fanns policyn kvar som ett styrande dokument. Policyn
har ocks3 varit styrande f6r utlimnande till statistikleverantdrerna.*

S& som policyn var utformad angav den pd ett differentierat sitt olika
mottagares mojligheter att f8 del av olika slags uppgifter pd olika
detaljniva. Som statlig forvaltningsmyndighet omfattas E-hilsomyndig-
heten av regleringen 1 tryckfrihetsférordningen, TF, och OSL. Att
utifrdn TF och OSL dstadkomma en rittslig reglering for utlimnande
av forsiljningsstatistik for likemedel som motsvarar den differentie-
rade policyn ir enligt utredningen inte mojligt. De forslag utredningen
limnar tar sikte pd att uppgifter utan hinder av sekretess ska kunna
limnas ut till sivil enskilda som andra myndigheter. De aktuella mot-
tagarna kan ha behov av tillgdng till forsiljningsuppgifter om human-
likemedel av olika detaljeringsgrad.

Kapitlet inleds med en allmin redogorelse fér bestimmelsen om
statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL (avsnitt 8.2). Direfter redogérs
for rittspraxis som ror tillimpningen av 24 kap. 8 § 1 férhéllande till
uppgifter om likemedelsstatistik hos Socialstyrelsen respektive E-hilso-
myndigheten (avsnitt 8.3). Efter det redogér utredningen f6r Social-
styrelsens respektive E-hilsomyndighetens rittsliga stillningstaganden
om att begrinsa sina utlimnanden av uppgifter om férsiljningsstatistik
for likemedel (avsnitt 8.4). Direfter redogor utredningen f6r ndgra av
de skrivelser och hemstillningar som framstillts med anledning av
Socialstyrelsens respektive E-hilsomyndighetens stillningstaganden
(avsnitt 8.5). T dessa skrivelser och hemstillningar beskrivs olika
aktorers behov av att kunna ta del av detaljerad forsiljningsstatistik
for likemedel. I kapitlets resterande avsnitt redovisas utredningens
dverviganden och forslag som syftar till att stadkomma en langsik-
tig och hallbar rittslig reglering for utlimnande av férsiljningsstatistik
for likemedel. T avsnitt 8.6 redogérs for utredningens dverviganden
avseende sekretess for uppgift om silda likemedel. I avsnittet dter-
finns en avvigning mellan intresset av offentlighet och intresset av
att skydda enskilda juridiska personers ekonomiska férhillanden i
friga om forsiljningsuppgifter om likemedel som finns hos E-hilso-
myndigheten. I avsnitt 8.7 redovisas éverviganden och férslag om
ett undantag frin statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL {6r vissa
uppgifter om silda likemedel. Avslutningsvis, 1 avsnitt 8.8, redogors

* Dir. 2021:12 5. 13.
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for overviganden och férslag om ett motsvarande undantag frin
sekretess enligt 25 kap. 17 b § OSL.

8.2 Statistiksekretess — gallande ratt
8.2.1 Om statistiksekretessen

Enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL giller sekretess 1 sddan sirskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik fér
uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhéllan-
den och som kan hinforas till den enskilde. Motsvarande sekretess
giller enligt andra stycket 1 annan jimfoérbar undersékning som utférs
av Riksrevisionen, riksdagsforvaltningen, Statskontoret eller inom det
statliga kommittévisendet. Detsamma giller annan jimfoérbar under-
sokning som utférs av ndgon annan myndighet i den utstrickning
regeringen meddelar foreskrifter om det. Bestimmelsen 1 forsta stycket
ir inte forsedd med ndgot skaderekvisit. Statistiksekretessen ir enligt
huvudregeln 1 f6érsta stycket absolut. I tredje stycket samma paragraf
anges ett antal undantag frin huvudregeln om absolut sekretess, dir-
ibland vad giller uppgift som behévs for forsknings- eller statistik-
indamal och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller liknande férhéllande ir direkt hinforliga till den enskilde.
Ett utlimnande fir bara ske om det stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada
eller men.

Bestimmelsen i andra stycket kompletteras av 7 § offentlighets-
och sekretesstorordningen (2009:641), OSF, av vilken det framgar att
sekretess giller hos vissa myndigheter avseende vissa angivna under-
sokningar for uppgifter som avser en enskilds personliga eller eko-
nomiska férhillanden och som kan hinforas till den enskilde.

8.2.2 Sekretessens rackvidd

Statistiksekretessen ir tillimplig i sddan sirskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstillning av statistik.

144



SOU 2022:72 Statistiksekretessen

Statistik

Det saknas en definition av begreppet statistik i svensk forfattning.
I propositionen Andringar av statistiksekretessen (prop. 2013/14:162)
uttalar regeringen att uttrycket statistik kan anvindas sdsom en be-
teckning pd en vetenskaplig disciplin. Statistik som vetenskaplig dis-
ciplin omfattar metoder f6r insamling, bearbetning, redovisning och
analys av data. I propositionen uttalas att statistik ocksd kan avse sam-
manstillningar av data, vanligen i tabeller eller liknande; samman-
stillningar som ofta 8stadkoms med de olika metoder {6r insamling,
bearbetning, redovisning och analys som har utvecklats inom den
statistiska vetenskapen.” I 24 kap. 8 § OSL finns formuleringen fram-
stillning av statistik. Hirav har regeringen dragit slutsatsen att med
statistik 1 den hir paragrafens mening avses den senare av de nimnda
betydelserna, det vill siga ssmmanstillningar av data.®

Sirskild verksamhet som avser framstillning av statistik

Regleringen 1 24 kap. 8 § forsta stycket OSL ir tillimplig endast i
sddan sirskild verksamhet som avser framstillning av statistik. Med
sirskild verksamhet som avser framstillning av statistik avses en all-
mint utredande verksamhet, utan anknytning till sirskilda drenden.
Utmirkande ir att verksamheten ir organiserad som en egen enhet
eller liknande. Bestimmelsen om statistiksekretess ir siledes inte till-
lamplig 1 all verksamhet som avser framstillning av statistik, utan
endast i sirskild verksamhet. Statistiksekretessens rickvidd ir angiven
s att sekretess giller f6r uppgifterna oavsett varifrdn de hirrér eller
hur de har kommit till verksamheten eller om de ir offentliga utanfor
verksamheten. Det avgérande ir den verksamhet som uppgifterna foére-
kommer 1 och inte indamélet med uppgifterna. Inneboérden av detta
blir att en uppgift hos en och samma myndighet kan vara offentlig
inom en handliggande avdelning men sekretessreglerad inom en av-
delning som framstiller statistik.”

Ett typexempel pd sirskild verksamhet f6r framstillning av statistik
utgors av den verksamhet som avser framstillning av den officiella
statistiken, som enligt 3 § lagen (2001:99) om den officiella statistiken

® Prop. 2013/14:162 s. 8. Se dven prop. 2021/22:92 5. 18.
¢ Prop. 2013/14:162 s. 8.
7 Prop. 1979/80:2 Del A s. 263.
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ska finnas f6r allmin information, utredningsverksamhet och forsk-
ning. Statistiska centralbyrin, SCB, ignar sig huvudsakligen 4t fram-
stillning av statistik. Andra myndigheter, framfér allt de som ir stati-
stikansvariga myndigheter enligt férordningen (2001:100) om den
officiella statistiken, framstiller statistik vid sidan av sin évriga verk-
samhet.®

8.2.3  Sekretessens foremal

Sekretessens foremal utgdrs av uppgifter som avser en enskilds per-
sonliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till den
enskilde. Hirigenom skyddas inte bara sddana uppgifter som innehdller
identitetsbeteckningar som namn och personnummer p3 en enskild,
utan dven uppgifter som 6ver huvud taget kan — direkt eller indirekt
— hinféras till en viss enskild.

Med enskild avses sdvil fysiska som juridiska personer. I begrep-
pet enskild ingdr siledes inte bara enskilda fysiska personer, utan
dven bolag, féreningar, stiftelser med flera.” Eftersom myndigheter
inte ir enskilda omfattas uppgifter om dessa inte av sekretess enligt
24 kap. 8 §.

Begreppet enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden ir
himtat frdn 2 kap. 2 § forsta stycket 6 TF, dir det ingdr i en av de sd
kallade sekretessgrunderna for vilka handlingsoffentligheten far be-
grinsas.'® Uttrycket uppgift om enskilds personliga eller ekonomiska
forhillanden anvinds ofta nir det giller sekretess till skydd for en-
skilda. Med personliga férhillanden avses alla uppgifter som gir att hin-
fora till en viss fysisk person, allt frin uppgift om en persons namn
till uppgift om en persons hilsotillstind. Aven uppgift om en persons
ekonomi ingdr. Juridiska personer har inte nigra personliga forhil-
landen utan omfattas av sekretess till skydd fér ekonomiska foérhal-
landen." T ett mal frén ir 2021 uttalade Kammarritten 1 Goteborg
foljande:

En juridisk person kan inte sigas ha ndgra personliga férhdllanden. Alla

férhillanden som kan hinféras till den juridiska personen ir dirfor eko-
nomiska férhéllanden. !

8 Prop. 2021/22:92 s. 18.

? Se till exempel SCB Sekretesspolicy 2022-11-02, dnr A2022/3647, s. 3.
1% Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.

" Prop. 1979/80 del A s. 84.

12 Kammarrittens i Géteborg mél nr 6138-20 (2021-01-27).
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Ett féretags omsittning eller forsiljningsvolymer kan ingd i ekono-
miska férhéllanden. Enligt SCB ingdr uppgifter om juridiska personers
namn och organisationsnummer i begreppet ekonomiska forhéllan-
den.” I beslut som rér begiran om utlimnande av uppgifter har SCB
uttalat att begreppet ekonomiska férhillanden méste forstds sd att det
innefattar 1 princip allting som pd ndgot sitt kan hinféras till en en-
skild juridisk person.'

8.2.4  Sekretessens styrka

Statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL saknar
skaderekvisit. Det innebir att enligt férsta stycket giller som huvud-
regel absolut sekretess for uppgifter om enskildas personliga eller eko-
nomiska férhillanden i sidan sirskild verksamhet hos en myndighet
som avser framstillning av statistik. Att sekretessen ir absolut inne-
bir att ingen skadeprovning ska goras. Sekretess giller alltsd oavsett
om ett utlimnande av uppgifter medfér risk f6r skada eller men eller
inte.” Frin denna huvudregel finns fyra undantag. I dessa undantags-
fall far uppgift limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider skada eller men.
Undantagen beskrivs 1 avsnitt 8.2.6.

8.2.5 Sarskilt om skalen till den absoluta sekretessen

Bestimmelsen 1 24 kap. 8 § OSL, som reglerar statistiksekretessen,
motsvarar 9 kap. 4 §1den tidigare gillande sekretesslagen (1980:100).
I forarbetena till den lagen framhalls att det 1 friga om statistikuppgifter
foreligger en intressekonflikt mellan, 8 ena sidan, 6nskemalet om all-
min insyn 1 statistiskt primdrmaterial och, & andra sidan, hinsynen till
den enskildes integritet.'® Det uttalas att ett skil till att ha en 18ngt-
gdende sekretess ir att offentlighetsintresset ter sig férhdllandevis svagt
pd denna punkt. Integritetsintresset diremot ir patagligt, nigot som
illustreras av att statistiska centralbyrdn (SCB) ensam for ett hundra-
tal personregister. Dessa register kan visserligen inneh8lla uppgifter
om den enskilde som var fér sig ir timligen harmlésa. En samman-

1> SCB Sekretesspolicy 2022-11-02, dnr A2022/3647, s. 3.
'* SCB:s beslut den 7 september 2020, dnr A2020/2972.
1> SCB Sekretesspolicy 2022-11-02, dnr A2022/3647, s. 2.
' Prop. 1979/80:2 Del A s. 262.

147



Statistiksekretessen SOU 2022:72

stillning av sddana uppgifter ir emellertid ofta integritetskinslig. Vidare,
framhalls i férarbetena, beror behovet av ett starkt sekretesskydd be-
triffande statistiken ocksd pa att statistikkvaliteten kan bli dilig, om
inte den enskilde uppgiftslimnaren ir siker pd att dennes uppgifter inte
kommer ut. Aven praktiska skil talar for att statistiksekretessen bor
vara férhillandevis 18ngtgdende. Till exempel SCB samlar in uppgifter
dels direkt frin enskilda, dels frin myndigheter hos vilka uppgifterna
kan vara antingen offentliga eller sekretessbelagda. Att 1 ett register
dir uppgifterna blandas skilja mellan olika killor och sekretessregler
forefaller knappast vara genomférbart.” Det dr mot den bakgrunden
som det 1 férarbetena har bedémts att ndgot skaderekvisit 1 princip
inte bor stillas upp betriffande statistiksekretessen.

8.2.6  De fyra undantagen fran den absoluta sekretessen

Huvudregeln om absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket
ir forenad med fyra undantag, vilka regleras i bestimmelsens tredje
stycke. I dessa undantagsfall f&r en uppgift limnas ut, om det stdr klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstdende
till denne lider skada eller men.

De fyra undantagen giller uppgift som behovs for forsknings-
indamdl (forskningsundantaget), uppgift som behévs for statistik-
indamadl (statistikundantaget), uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande férhallande ir direkt hinférliga till
en enskild (undantaget f6r indirekt hinférliga uppgifter) samt uppgift
som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dodsdatum, om upp-
giften behdvs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (undantaget for nationella och regionala kvalitets-
register).

Uppgifter som behovs f6r forskningsindamal

Uppgift som behovs f6r forskningsindamal far limnas ut, om det stdr
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirsta-
ende till denne lider skada eller men. Undantagsbestimmelsen for ut-

7 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262 f.; Ds Ju 1977:11 Del 1 5. 551 {.
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limnande av uppgift for forskningsindamal motiveras med att det
finns behov av att genombryta sekretessen 1 vissa sirskilda fall."®

Uppgifter som behovs for statistikindamal

Det andra undantaget frdn huvudregeln om absolut statistiksekretess
giller uppgift som behdvs for statistikindamal. Sddan uppgift far limnas
ut endast om det stir klart att ett utlimnande kan ske utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider skada eller men.

Undantaget for statistikindamal inférdes genom en lagindring
&r 1995. Syftet var att sikerstilla tillgdngen till uppgifter fér fram-
stillning av statistik — 1 synnerhet den officiella statistiken — dven i
de fall det inte finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet som bryter
statistiksekretessen. "

Vad som avses med statistikindama3l anges inte i lagtexten. Inte
heller férarbetena berér frigan uttryckligt. Regeringen har senare fram-
hallit att mot bakgrund av lagstiftningens nimnda syfte ir det rimligt
att tolka uttrycket statistikindamal s att det endast omfattar anvind-
ning av uppgifterna for framstillning av statistik utan anknytning till
nigot sirskilt zrende.”® Om uppgifterna i friga visserligen bearbetas
med statistiska metoder, men sedan 1 bearbetad form ska anvindas i
ett sirskilt drende, kan de enligt regeringen inte limnas ut med st6d
av undantaget fér uppgifter som behovs for statistikindam3l.”!

Det betonas i forarbetena till OSL att undantaget for statistik-
indamadl frimst giller uppgifter i mindre kinsliga register och att moj-
ligheten till utlimnande bér tillimpas mycket restriktivt. En jimférelse
gors med den restriktivitet som har kunnat uppritthillas betriffande
undantaget f6r uppgifter som behovs f6r forskningsindamal. Det fram-
halls att ett utlimnande i praktiken bér férutsitta att dven den mot-
tagande myndigheten tillimpar statistiksekretess. I sddana fall blir
skyddet for de uppgifter som har limnats ut lika starkt som hos den
utlimnande myndigheten.”

'8 Prop. 1979/80:2 Del A s. 264.

19 Prop. 1994/95:200 s. 28.

2 Prop. 2013/14:162 s. 11.

2 Prop. 2013/14:162 s. 11.

2 Prop. 1994/95:200 s. 28, 38 och 57.

149



Statistiksekretessen SOU 2022:72

Uppgifter som inte dr direkt hinforliga till den enskilde

Det tredje undantaget i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL fr&n huvud-
regeln om absolut sekretess innebir att uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande férhillande 4r direkt hin-
forlig till den enskilde fir limnas ut, om det stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider
skada eller men. Med liknande foérhéllande &syftas till exempel bil-
nummer, telefonnummer, anstillningsnummer och fastighetsbeteck-
ning.”

Uppgifter som avser avlidna och som ror dodsorsak
eller dédsdatum och som behdvs i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister

Det fjirde och sista undantaget frin den absoluta sekretessen giller
uppgift som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dsdsdatum,
om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen (2008:355). S&dan uppgift fir limnas ut om
det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nir-
stdende till den enskilde lider skada eller men. Detta undantag infor-
des genom en lagindring som tridde i kraft den 1 juli 2008.*

Skade- eller menbedémningen

En f6rutsittning f6r att en uppgift ska kunna limnas ut med stéd av
undantagen i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL ir att det stdr klart att upp-
giften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne
lider skada eller men. Med skada avses ekonomisk skada. Begreppet
men har givits en vid innebérd. Menbedémningen ska ta sin utgings-
punkt i personens egen upplevelse.”” En bedémning av risken for
skada eller men miste goras i varje enskilt fall.

En omstindighet som kan vara av avgdrande betydelse vid en skade-
provning enligt 24 kap. 8 § tredje stycket OSL giller det sekretesskydd
de efterfrigade uppgifterna skulle {4 efter ett utlimnande. Vid utlim-

» Prop. 1979/80:2 Del A s. 264. Se vidare SCB Sekretesspolicy 2022-11-02, dnr A2022/3647,
s. 4.

2 Prop. 2007/08:126.

% Prop. 1979/80:2 Del A s. 83.
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nande till en annan myndighet behéver de olika sekretessregler som
kan bli aktuella hos den myndigheten beaktas. Om uppgifterna omfat-
tas av en motsvarande stark sekretess hos den mottagande myndig-
heten, torde ett utlimnande kunna ske. Omvint giller, att om upp-
gifterna omfattas av svagare sekretess hos mottagaren, kan det 1 sig
innebira att det inte stdr klart att de kan limnas ut utan risk for skada
eller men.”

Giller prévningen utlimnande till andra in myndigheter, det vill
siga till enskilda, ir férhillandena annorlunda. D& omfattas uppgif-
terna som regel inte av ndgon sekretessbestimmelse hos mottagaren.
Ett mojligt sitt att undanrdja risken f6r skada eller men kan vara att
férena utlimnandet med ett forbehdll enligt 10 kap. 14 § OSL som
inskrinker den enskildes ritt att limna uppgiften vidare eller utnyttja
den. Om mottagaren inte f6ljer de villkor som uppstills i forbehéllet
kan han eller hon géra sig skyldig till brott mot tystnadsplikten
(20 kap. 3 § brottsbalken).”

Utdver nyss nimnda bestimmelser om undantag frén den absoluta
sekretessen finns sekretessbrytande bestimmelser som kan méjlig-
gora ett utlimnande utan hinder av statistiksekretessen. Dels kan vissa
av de allminna sekretessbrytande bestimmelserna i 10 kap. OSL vara
tillimpliga, enligt vad som anges 1 respektive bestimmelse. Ett urval
av dessa bestimmelser redogdrs for 1 avsnitt 5.5-5.7. Dels har 1 an-
slutning till 24 kap. 8 § OSL inforts tva sekretessbrytande bestim-
melser som tar sikte specifikt pa statistiksekretessen. Dessa beskrivs
i kommande avsnitt 8.2.7.

8.2.7  Sekretessbrytande bestimmelser i 24 kap. OSL

I anslutning till 24 kap. 8 § OSL har férhillandevis nyligen inférts
tvd sekretessbrytande bestimmelser; 24 kap. 8 a och 8 b §§. Medan
24 kap. 8 a § dr tillfillig och upphér att gilla den 1 juli 2023 4r 24 kap.
8 b § avsedd att gilla tills vidare.

26 Prop. 1994/95:200 s. 28.
¥ Forbehill vid utlimnande av uppgift enligt 10 kap. 14 § OSL behandlas i avsnitt 5.7.1.
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24 kap. 8a § OSL

I 24 kap. 8 a § forsta stycket OSL foreskrivs att sekretessen enligt
8 § inte hindrar att en uppgift om en enskild huvudman inom skol-
visendet som avser andra personliga eller ekonomiska férhillanden
in huvudmannens intikter och kostnader limnas till Statens skolverk,
om uppgiften behdvs i myndighetens verksamhet med 1. nationell
uppfoéljning och utvirdering, 2. nationella studier om maluppfyllelse,
3. internationella studier om skolvisendet, 4. st6d till skolutveckling,
5. hantering av statliga stod och bidrag, 6. det nationella informa-
tionssystemet for skolvisendet, eller 7. redovisning och publicering
av andra uppgifter om skolvisendet dn vad som ingér i den officiella
statistiken eller som foljer av 1-6.

I 24 kap. 8 a § andra stycket anges att sekretessen enligt 8 § inte
heller hindrar att en uppgift om en enskild huvudman inom skol-
visendet som avser andra personliga eller ekonomiska férhéllanden
in huvudmannens intikter och kostnader limnas till en kommun, om
uppgiften behovs for att kommunen ska kunna fullgéra sin skyldig-
het enligt skollagen (2010:800) att férdela resurser till utbildning inom
skolvisendet efter barns och elevers olika férutsittningar och behov.

Bakgrunden till bestimmelsen ir en 6versyn inom SCB under
3r 2019 som ledde till en snivare tolkning av vilka uppgifter om frista-
ende skolor som kunde limnas ut med hinsyn till 24 kap. 8 §.%° I f6r-
arbetena till 24 kap. 8 a § OSL konstateras att ett undantag fran eller
genombrott 1 den absoluta statistiksekretessen utgér ett avsteg frin
principerna bakom regleringen. Ett sidant avsteg riskerar i f6rling-
ningen att pdverka statistikens kvalitet. Vid en avvigning mellan de
allvarliga konsekvenser som det férindrade rittsliget far f6r informa-
tionsbehovet pd ett sd viktigt omrdde som skolomridet och nackdel-
arna med ett tillfilligt sekretessgenombrott, bedomde regeringen emel-
lertid att intresset av informationsbehovet till dess att en ldngsiktig
16sning ir pd plats viger tyngre dn nackdelarna.” Med hinvisning till
de redovisade nackdelarna, gjordes bestimmelsen 1 24 kap. 8 a § till-
fillig.*® En utredning har tillsats vars uppgift ir att foresld en ldng-
siktig 16sning for informationsférsérjningen inom skolomridet.” Ut-

2 Prop. 2020/21:141 5. 16 ff.

¥ Prop. 2020/21:141 s. 19.

0 Prop. 2020/21:141 s. 29.

31 Se dir. 2021:89 samt dir. 2022:10.
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redningen, som har namnet Skolinformationsutredningen (U 2021:04),
ska limna sitt betinkande senast den 31 mars 2023.

24 kap. 8 b § OSL

I 24 kap. 8 b § OSL har inférts en sekretessbrytande bestimmelse
som innebir att uppgifter f&r limnas till organisationen Luxembourg
Income Study, LIS, enligt 18 § lagen (2001:99) om den officiella stati-
stiken.” T 18 § férsta stycket regleras skyldigheten att limna upp-
gifter till LIS. T bestimmelsen foreskrivs att den statistikansvariga
myndighet som regeringen bestimmer ska limna ut uppgifter om
inkomstférhillanden, skulder och férmégenhet som den behandlar
enligt denna lag till organisationen LIS. Uppgifter ska dock limnas
ut endast i den utstrickning som krivs for att svenska forhillanden
ska dterspeglas i de forskningsdatabaser som organisationen tillhanda-
haller. T 18 § andra stycket foreskrivs att de enda kinsliga person-
uppgifter enligt artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning som fir limnas
ut till organisationen ir uppgifter om sidana férméner vid sjukdom
eller arbetsskada som avses 1 23 kap. 2 § socialférsikringsbalken.

8.3 Rattspraxis om lakemedelsstatistik

I det foljande redogdrs for ett antal kammarrittsavgdranden som av-
ser uppgifter om likemedelsstatistik hos E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen.

8.3.1 Kammarrattens i Stockholm dom den 8 juli 2010
i malnr 3714-10

I Kammarrittens 1 Stockholm mal nr 3714-10 (2010-07-08) hade en
enskild hos Socialstyrelsen begirt att {8 ta del av uppgifter om hur
ménga patienter som hade fitt likemedlet Lyrica med den aktiva sub-
stansen pregabalin forskrivet till sig under vart och ett av 8ren 2006—
2009. Socialstyrelsen bedémde att uppgifterna, som fanns i like-
medelsregistret, omfattades av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
OSL, eftersom uppgifterna pekade ut det enda féretag pA marknaden

32 Prop. 2021/22:92 5. 31.
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som tillverkade det aktuella likemedlet och visade pd forsiljningen
av likemedlet.

Kammarritten framholl att de aktuella uppgifterna i likemedels-
registret utgjordes av statistiska uppgifter om antalet patienter per &r
som férdelat pd olika 8ldersgrupper hade fitt likemedel med den aktiva
substansen pregabalin. Kammarritten gjorde bedémningen att de upp-
gifterna inte var av den karaktiren att de kunde klassificeras som upp-
gifter om enskilds ekonomiska férhdllanden. Sekretessen enligt 24 kap.
8 § OSL utgjorde dirmed, enligt kammarritten, inte nigot hinder f6r
att limna ut uppgifterna.

8.3.2 Kammarrattens i Stockholm dom den 5 juni 2018
i mal nr 2359-18

Bakgrunden till avgérandet frin Kammarritten i Stockholm i mél
nr 2359-18 (2018-06-05) var att Apotekstjinst Sverige AB, en dos-
aktor, hos E-hilsomyndigheten hade begirt att 3 en statistikrapport
med information om férsiljning av dosdispenserade likemedel till varje
landsting (numera region) fér varje enskild minad under perioden
juli till december 2017 uppdelat pd varunummer. Begiran avsdg antal
sdlda tabletter, alternativt antal forpackningar. Vissa av de begirda
uppgifterna avsdg Apotekstjinst Sverige AB.

E-hilsomyndigheten framholl att uppgift om antal sdlda tabletter
inte fanns hos myndigheten. Ovriga begirda uppgifter fanns enligt
E-hilsomyndigheten i myndighetens statistikverksamhet, varfér upp-
gifterna omfattades av bestimmelsen om statistiksekretess enligt
24 kap. 8 § OSL.

E-hilsomyndigheten bedémde att information om férsiljning av
dosdispenserade likemedel per landsting utgjorde en uppgift om en viss
sd kallad dosaktérs forsiljningsvolym, eftersom varje landsting upp-
handlar dosaktér. Vidare beddmde myndigheten att information om
forsiljning av dosdispenserade likemedel uppdelat pd antal férpack-
ningar och varunummer utgjorde uppgift om dosaktdrens leverantérers
forsiljningsvolymer. E-hilsomyndigheten bedémde att sidana upp-
gifter — om dosaktdrers respektive deras leverantorers forsiljnings-
uppgifter — var av det slaget att de avsig enskildas ekonomiska for-
hillanden som kunde hinforas till de enskilda. Med hinsyn till att
uppgifterna fanns 1 E-hilsomyndighetens statistikverksamhet och av-
sdg ekonomiska forhillanden som kunde hinféras till andra enskilda
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foretag in Apotekstjinst Sverige AB, bedémde E-hilsomyndigheten
att uppgifterna omfattades av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta
stycket OSL.

Apotekstjinst Sverige AB 6verklagade E-hilsomyndighetens av-
slagsbeslut till kammarritten. Kammarritten konstaterade att de upp-
gifter som rorde Apotekstjinst Sverige AB hade limnats ut. Frigan i
malet var enligt kammarritten om 6vriga uppgifter 1 statistikrapporten
kunde limnas ut.

Kammarritten uttalade att de begirda uppgifterna enligt E-hilso-
myndigheten fanns i den del av myndighetens verksamhet som hor
till statistikverksamheten, varfér uppgifterna fanns 1 sddan sirskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik en-
ligt 24 kap. 8 § OSL. Kammarritten framholl att statistikrapporten
inte namngav ndgra foretag eller andra enskilda. Bland de uppgifter
som hade sekretessbelagts fanns uppgifter om forsiljningsvolym upp-
delat per landsting. Med hinsyn till att varje landsting upphandlar en
dosaktor, fann kammarritten att det var méjligt att identifiera vilken
dosaktdr som en viss uppgift om férsiljningsvolym avsdg. Eftersom
det i rapporten ocksd fanns uppgifter om specifika likemedels varu-
nummer och antal férpackningar kopplade till dosaktorers forsiljnings-
volym, var det dessutom mojligt att genom att kombinera olika upp-
gifter 1 statistikrapporten med uppgifter om vilken dosaktér som ett
visst landsting hade upphandlat, dra slutsatser om férsiljningen hos
dosaktorernas leverantorer. Mot den bakgrunden instimde kammar-
ritten 1 E-hidlsomyndighetens bedémning att uppgifterna i rapporten
avsdg dosaktorers och deras leverantorers ekonomiska férhillanden
och att uppgifterna var hinférliga till de enskilda foéretagen. Kammar-
ritten fann dirfor att bestimmelsen om statistiksekretess enligt 24 kap.
8 § var tillimplig pd den handling som hade begirts ut.

Till skillnad frin E-hilsomyndigheten bedémde kammarritten att
de efterfrigade uppgifterna i rapporten inte var direkt hinférliga till
de enskilda dosaktérerna och leverantérerna. Uppgifterna omfattades
dirfor inte av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL.
Undantaget for indirekt hinforliga uppgifter i tredje stycket var en-
ligt domstolen diremot tillimpligt, varfér uppgifterna kunde limnas
ut om det stod klart att de kunde réjas utan att den enskilde skulle
lida skada. Kammarritten konstaterade att de uppgifter som fanns i
statistikrapporten avsig affirsférhillanden som rérde enskilda fore-
tag. Kammarritten gjorde bedémningen att det kunde finnas skil for
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foretag att hilla sddan information hemlig i férhéllande till sina kon-
kurrenter. Av det skilet, menade kammarritten, stod det inte klart att
uppgifterna kunde rojas utan att enskilda foretag skulle lida skada. De
uppgifter i statistikrapporten som avsdg andra féretag in Apoteks-
tjinst Sverige AB kunde dirfor inte limnas ut, varfér kammarritten
avslog 6verklagandet.

8.3.3 Kammarréattens i Jonkoping dom den 19 juni 2019
i mal nr 782-19

I mélet hade en enskild hos E-hilsomyndigheten begirt att {3 ta del
av forsiljningsstatistik avseende de 20 mest sdlda likemedlen dr 2018
1Sverige. Begiran avsg forsiljningsvirdet 1 kronor inklusive parallell-
import.

Enligt E-hilsomyndigheten fanns de begirda uppgifternaiden del av
myndighetens verksamhet som hér till myndighetens statistikverksam-
het. E-hilsomyndigheten bedémde att de aktuella uppgifterna var hin-
forliga till enskilda foretag och angav respektive féretags forsiljnings-
virde avseende silda likemedel, varfor de enligt E-hilsomyndigheten
omfattades av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL.
E-hilsomyndigheten avslog dirfor begiran.

E-hilsomyndighetens avslagsbeslut 6verklagades till kammarritten.
Den enskilde gjorde gillande att de aktuella uppgifterna horde till en
enhet hos E-hilsomyndigheten som inte uppfyllde kriteriet for sir-
skild verksamhet, eftersom den aktuella enheten, enligt den enskilde,
inte “bara sysslar med statistik”. Vidare gjorde den enskilde gillande
att sekretessbestimmelsen inte var tillimplig, eftersom E-hilso-
myndigheten inte finns med i den bilaga till f6rordningen som hér
till lagen (2001:99) om den officiella statistiken.

Kammarritten konstaterade att av férarbetena till 24 kap. 8§
OSL framgir att dven andra in enligt lag statistikansvariga myndig-
heter omfattas av lagrummet i den mdn myndigheten tillhandahiller
statistik, utan anknytning till ndgot sirskilt drende, 1 verksamhet som
ir organiserad som en egen enhet eller liknande. Kammarritten fram-
holl att de uppgifter som hade begirts ut utgjorde statistik frin en sir-
skild statistikenhet pd myndigheten. Uppgifterna innehéll information
om foretag, dess produkter samt f6rsiljningsvirde och avsdg siledes
enskilds ekonomiska férhillanden som kunde hinféras till den en-
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skilde. Kammarritten bedémde dirfér att uppgifterna omfattades av
absolut sekretess, varfér 6verklagandet avslogs.

8.4 Socialstyrelsens respektive E-hdlsomyndighetens
rattsliga stallningstaganden

Under r 2018 gjorde Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten ritts-
liga genomgdngar av sina respektive utlimnanden av uppgifter om
forsiljningsstatistik.” Respektive myndighet kom i sina stillnings-
taganden fram till att utlimnande av vissa uppgifter inte var férenligt
med gillande ritt. Som en bakgrund fanns bland annat den ovan refe-
rerade domen frin Kammarritten i Stockholm som meddelades den
5 juni 2018 (se avsnitt 8.3.2). Socialstyrelsen redovisade sin rittsliga
analys 1 Rittsutredning om viss statistikleverans den 21 januari 2019
(Socialstyrelsens diarienummer 7139/2019). E-hilsomyndigheten redo-
visade sin rittsliga analys i en bilaga till rapporten Inskrinkningar i
utlimning av statistikuppgifter. En konsekvensbeskrivning av eHilso-
myndighetens rdttsliga stillningstagande av den 5 april 2019 (E-hilso-
myndighetens diarienummer 2019/01524). Efter de rittsliga stillnings-
tagandena kom respektive myndighet att begrinsa sina utlimnanden
av uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel.”* Som redogérs
for inledningsvis (avsnitt 8.1) utgdr Socialstyrelsens respektive E-hilso-
myndighetens rittsliga stillningstaganden en bakgrund till utred-
ningen. I det f6ljande ges summariska beskrivningar av de bigge myn-
digheternas respektive rittsliga stillningstaganden.

8.4.1 Socialstyrelsens rattsutredning om viss statistikleverans

Mot bakgrund av avgérandet frain Kammarritten i1 Stockholm 1 mél
nr 2359-18 (se avsnitt 8.3.2) gjorde Socialstyrelsen en rittsutredning
om viss statistikleverans.” Enligt Socialstyrelsen hade frigor upp-
kommit om vissa typer av uppgifter frin likemedelsregistret som da,
1 form av statistik, limnades ut eller publicerades av myndigheten,
omfattades av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL, och om det var ritts-
ligt mojligt att limna ut uppgift om ekonomiska forhéllanden, som

» Dir. 2021:12 s. 14.
3 Dir. 2021:12 s. 1.
3 Socialstyrelsen, Rittsutredning om wviss statistikleverans den 21 januari 2019, dnr 7139/2019.
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var hinforliga ett enskilt likemedelsforetag, till mottagare som inte
omfattades av sekretess.”

Enligt Socialstyrelsen har varje unik likemedelsprodukt ett unikt
varunummer. Den specifika produkten kan knytas till ett féretag
som tillverkar och/eller distribuerar den. Vid den tiden d& Social-
styrelsen gjorde sin rittsutredning levererade myndigheten bestill-
ningar med statistik dver till exempel varunummer och antal expe-
dierade forpackningar. Detta innebar att bestillaren fick en exakt
uppgift om den forsilda mingden av en specifik produkt under en
viss period. Enligt Socialstyrelsen ir sidana uppgifter, 1 linje med
kammarrittens dom, uppgifter om de enskilda féretagens ekonomiska
forhéllanden. Andra exempel pd uppgifter i kombination som enligt
Socialstyrelsen kunde anses avse enskilda féretags ekonomiska for-
hillanden var

e varunummer tillsammans med uppgifter som beskriver f6rsiljningen
(till exempel antal expedierade férpackningar eller totalkostnad),

e ATC-kod vid endast en tillverkare tillsammans med uppgifter som
beskriver forsiljningen, och

¢ namn pi likemedel (produktnamn) tillsammans med uppgifter som
beskriver forsiljningen.

Enligt Socialstyrelsen ger lagstiftningen och dess férarbeten ingen
tydlig ledning for bedémningen av om uppgifter av det ovanstiende
slaget dr att betrakta som direkt eller indirekt hinférliga till de en-
skilda féretagen. Enligt Socialstyrelsen synes kammarritten dock ha
gjort bedémningen att exempelvis varunummer ir att betrakta som
en indirekt uppgift enligt 24 kap. 8 § tredje stycket OSL.

Om uppgifterna ir att betrakta som direkt hinférliga till de en-
skilda foretagen omfattas uppgifterna enligt Socialstyrelsen av absolut
sekretess och far enligt huvudregeln inte réjas. Om uppgifternai stillet
ar indirekt hinforliga till de enskilda foretagen omfattas de enligt Social-
styrelsen av stark sekretess.

Ett utlimnande som medfér att uppgifterna inte lingre kommer
att omfattas av ett sekretesskydd alls bor enligt Socialstyrelsen —med
hinsyn till den starka sekretess som uppgifterna omfattas av hos
Socialstyrelsen — i en skadeprévning leda till beddmningen att det

3¢ Likemedelsregistret beskrivs i kapitel 10.
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foreligger risk for skada. Aven om anvindningen av uppgifterna hos
mottagaren inte medfér nigon skada, kan avsaknaden av sekretess-
skydd hos mottagaren medfora att uppgifterna limnas vidare pd ett
sitt som medfor skada. Socialstyrelsens bedémning i det rittsliga
stillningstagandet var dirfor att det inte ir mojligt med ett utlim-
nande till en mottagare, som i sin tur inte omfattas av sekretess, om
inte nigon sekretessbrytande bestimmelse ir tillimplig. Enligt Social-
styrelsen medfor detta att myndigheten som huvudregel inte bor
inkludera dessa uppgifter i sina statistikleveranser till enskilda aktorer
som inte omfattas av sekretess. Enligt samma resonemang bor upp-
gifterna enligt Socialstyrelsen inte heller publiceras i myndighetens
statistikdatabas.

8.4.2 E-hdlsomyndighetens rapport Inskrankningar
i utlamning av statistikuppgifter

Enligt E-hilsomyndigheten limnade myndigheten vid tiden f6r den
rittsliga analysen ut statistikuppgifter om likemedelsforsiljning till
bland andra privata statistikproducenter och vissa andra organisationer
och sammanslutningar.” Statistikuppgifterna var pd detaljerad nivd
for enskilda féretag och omfattade till exempel NPLPackID, féretagets
namn och férsiljningspris for enskilda produkter. Statistikuppgifterna
limnades ut till privata statistikproducenter med stéd av ett beslut
om utlimnande tillsammans med ett f6rbehall enhgt 10 kap. 14 § OSL.
Ovriga organisationer fick del av uppgifterna via tillging till myn-
dighetens analysverktyg Concise genom ett s& kallat myndighets-
abonnemang.

E-hilsomyndigheten framhélli sin rittsliga analys att uppgifterna
finns i den del av myndighetens verksamhet som hor till myndighetens
statistikverksamhet, varfor uppgifterna omfattas av regleringen 1 24 kap.
8 § OSL. E-hilsomyndigheten gjorde bedémningen att statistikuppgif-
ter pd en sddan detaljerad nivd f6r enskilda foretag som tidigare hade
limnats ut — till exempel NPLPackID, féretagets namn och férsilj-
ningspris for enskilda produkter — ir av ett sddant slag att de omfattas
av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL.

%7 E-hilsomyndigheten redovisade sin rittsliga analys i en bilaga till rapporten Inskrinkningar i
utlimning av statistikuppgifter. En konsekvensbeskrivning av eHdilsomyndighetens réttsliga still-
ningstagande av den 5 april 2019, E-hilsomyndighetens dnr 2019/01524.
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E-hilsomyndigheten konstaterade sammanfattningsvis att det fanns
rittsliga hinder mot att limna ut statistikuppgifter till privata statistik-
producenter och andra organisationer pd det sitt som dittills hade
skett.” E-hilsomyndigheten redogjorde i sin rapport fér olika 16s-
ningar, se vidare avsnitt 8.6.5.

8.5 Skrivelser med anledning av Socialstyrelsens och
E-halsomyndighetens rattsliga stillningstaganden

Socialstyrelsens och E-hilsomyndighetens stillningstaganden betrif-
fande utlimnande av statistikuppgifter under vdren 2019 uppmirk-
sammades omgdende av olika berérda aktdrer. Under 2019 vinde sig

NEPI, Lif, Apotekarsocieteten och SKR 1 skrivelser och hemstill-
ningar till Socialdepartementet.

8.5.1 Skrivelse fran Stiftelsen Natverk
for lakemedelsepidemiologi (NEPI)

I en skrivelse frin Stiftelsen Nitverk for likemedelsepidemiologi,
NEPI, daterad den 28 januari 2019 (diarienummer S2019/00369) fram-
hiller NEPI de mycket allvarliga problem som Socialstyrelsens ritts-
liga stillningstagande enligt NEPI medfor f6r deskriptiv likemedels-
statistik.

8.5.2 Hemstéllan fran Lif om att regeringen sakerstéller
fortsatt transparens i lakemedelsstatistiken

I en hemstillan frin den 29 januari 2019 riktad till Socialdepartementet
(diarienummer S2019/00372) understryker Likemedelsindustriféren-
ingen, Lif, vikten av att regeringen sikerstiller fortsatt transparens i
likemedelsstatistiken. Lif framhéller att E-hilsomyndigheten vid infor-
mationsmdte den 28 januari 2019 meddelat att myndigheten inte lingre
kommer att tillhandahalla likemedelsstatistik dir en enskild kan iden-
tifieras. Enligt Lif meddelade Socialstyrelsen motsvarande beslut
samma dag.

3% For E-hilsomyndighetens utforliga resonemang, se rapportens s. 32 ff.
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Lif pekar i sin hemstillan p tvd negativa konsekvenser av de be-
slut som E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen meddelat. For det
forsta innebir besluten att transparensen 1 likemedelsstatistiken be-
grinsas for skattebetalare och beslutsfattare. Lif framhaller att det ir
“orimligt att *foretagens behov av affirssekretess’ ges storre betydelse
in det allminnas behov av insyn 1 likemedelsmarknaden som till stérsta
delen finansieras med skattemedel utifrdn en reglerad prissittning”.
Lif ser det som sjilvklart att allminheten och beslutsfattare médste ha
insyn i det som finansieras med skattemedel. S3 har det ocks3 varit
av hivd. Sedan 1970-talet har alla aktorer haft tillging till likemedels-
statistik pd produktnivi, till exempel i form av topplistor 6ver like-
medel med storst forsiljning. For det andra innebir E-hilsomyndig-
hetens beslut att tillgdngen till likemedelsstatistik begrinsas for
statistikleverantdrernas kunder. Lif pekar pd att E-hilsomyndighetens
beslut innebir att de statistikleverantérer som 1 dag koper data frin
myndigheten behéver finna andra datakillor s3som apotek eller distri-
butorer for att 13 tillgdng till statistik som omfattar enskilda produkter.
Statistikleverantdrernas kunder riskerar dirmed att std utan marknads-
statistik under en tid och/eller 13 tillgdng till en mer begrinsad stati-
stik. Utmaningen f6r likemedelsforetagen dr uppenbar men iven
regeringen, myndigheter och regioner kommer att pdverkas negativt.
Hanteringen av &terbiringsavtal mellan likemedelstéretag och regioner
riskerar att forsviras om parterna 1 avtalen inte har tillgdng till den
statistik som ligger till grund for faktureringen. Beslutet dr helt enkelt
ett steg 20 4r tillbaka i tiden och en dtergdng till en situation d& olika
aktorer hade olika statistik som var svér att jimfora.

Lif ptalar att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen forsitter
likemedelsbranschen i en orimlig situation genom att motivera be-
slutet — att begrinsa beslutsfattares och skattebetalares insyn 1 hur de
knappt 40 miljarder kronor som finansierar likemedel anvinds — med
att likemedelsforetagens affrsintresse ska skyddas. Lif kinner inte till
ndgot fall d& ett likemedelsforetag haft invindningar mot myndig-
heters hantering eller publicering av likemedelsstatistik.

Lif ser inte att det d&r meningsfullt att diskutera tolkningen av rid-
ande lagstiftning utan hemstiller att regeringen initierar en anpassning
av lagstiftningen s att likemedelsstatistiken fortsatt kan hanteras pd
det transparenta sitt som fungerat de senaste 40 dren. Alternativet ir
att regeringen dverviger en annan organisationsform for likemedels-
statistiken in inom en myndighet som lyder under offentlighets- och
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sekretesslagen. Lagstiftarens intention vid apoteksomregleringen var
att likemedelsstatistiken skulle kunna samlas in och anvindas p& samma
sitt som tidigare. Om det nu foreligger juridiska hinder for detta s3
maste lagstiftaren dtgirda dessa, framhéller Lif. Viljer regeringen att
inte vidta ndgra dtgirder framstdr den uttalade ambitionen i Firdplan
life science om att nyttiggéra digitala hilso- och virddata som en
utopi, menar Lif.

8.5.3  Hemstillan fran Apotekarsocieteten

I en hemstillan till Socialdepartementet frin den 26 februari 2019
(S2019/00919) pekar Apotekarsocieteten pd bland andra f6ljande kon-
sekvenser av myndigheternas beslut att genomféra inskrinkningar 1
utlimnande av likemedelsstatistik:

1. Likemedelsforetagen far svirt att f6lja och planera sin egen verksamhet,

2. Allminhetens insyn i hur offentliga medel anvinds till likemedel
foérsviras och tar lingre tid att {3 fram underlag for,

3. Det blir svdrare att {6lja anvindningen nationellt av likemedel vid
sillsynta sjukdomar (si kallade sirlikemedel),

4. Sjukvirden far svirare att snabbt f6lja effekterna av olika insatser som
nya rekommendationer, f6rmansbegrinsningar med mera,

5. Det tar lingre tid att f6lja upp likemedelsanvindningen nationellt
och se skillnader i anvindningen mellan de olika regionerna, det vill siga
att gora uppféljning av jimlik vird.

Apotekarsocieteten understryker att begrinsningarna i utlimnande av
statistikuppgifter dven pdverkar patienter direkt och deras likemedels-
behandlingar. Ett exempel ir att begrinsningarna kan fi konsekvenser
for sillsynta sjukdomar med smé patientgrupper. Det giller inte minst
planering av likemedel till sm4 patientgrupper och uppféljning av dessa
bidde med tillgdng och hur anvindningen av dem ser ut éver landet
och efterlevnaden f6r att uppnd en jimlik vird. Ett annat exempel ir
att begrinsningarna kan {3 negativa konsekvenser f6r Sveriges fram-
gingsrika arbete mot antibiotikaresistens.

Sammantaget framhiller Apotekarsocieteten att det dr viktigt att
statistik 6ver likemedel 1 Sverige dven fortsittningsvis ska kunna fun-
gera pd det effektiva, kvalitetssikrade och transparenta sitt som alla
parter varit 6verens om och haft nytta av under de senaste 40 dren.

162



SOU 2022:72 Statistiksekretessen

8.5.4  Skrivelse fran Lif om myndigheternas dndrade
hantering av ldkemedelsstatistiken

I en skrivelse frin den 12 mars 2019 (52019/00372) framhéller Lif att
E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens férindringar avseende leve-
ranser av likemedelsstatistik i korthet innebir att det inte lingre
kommer att finnas gemensam kunskap om den svenska likemedels-
marknaden, vilket riskerar att férsimra svenska patienters tillgdng
till behandling och leda till 6kade kostnader for patienter och sam-
hille. Lif framhller att effekterna ir svirbedémda och att det inte ir
sikert att de ir reversibla. Med anledning av de negativa konsekven-
serna av férindringarna anser Lif att det dr nédvindigt att framféra
kritik vad avser E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens hantering
av frigan, belysa behovet av en bredare dversyn av lagstddet for att
sikerstilla en fortsatt transparent hantering av likemedelsstatistiken
samt lyfta fram den orimliga effekten att likemedelsforetagen — vars
affirsintressen E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen uppger sig
vilja skydda —dr de aktdrer som riskerar att {8 simst tillgdng till stati-
stikuppgifter.

I skrivelsen lyfter Lif fram att det finns ett brett behov av att se
over lagstiftningen for att sikerstilla 18ngsiktigt transparent hanter-
ing av heltickande likemedelsstatistik. En enligt Lif kiind brist ir till
exempel att de regioner som bedriver sjukhusapotek i egen regi inte
ir skyldiga att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.

8.5.5 Hemstillan fran SKR med anledning av myndigheternas
andrade hantering av lakemedelsstatistiken

I en hemstillan till Socialdepartementet frin den 4 juni 2019 (diarie-
nummer 52019/02691) pekar SKL (numera SKR) pd att inskrinkning-
arna 1 utlimnande av uppgifter om likemedelsstatistik kan {3 allvar-
liga konsekvenser. Sirskilt bekymmersamt, framhéller SKL, ir att
den minskade datatillgingen kan leda till 6kade likemedelskostnader,
fler restnoteringar och att férutsittningar for geografiskt jaimlik like-
medelsanvindning minskar. SKL betonar att det ir angeliget att den
tidigare hanteringen med transparent likemedelsstatistik som fun-
gerat under l8ng tid kan fortsitta utan uppehall. For att sikerstilla detta
anser SKL att ett antal insatser skyndsamt behéver kommuniceras
och genomforas.
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SKL ser det som angeliget att det s3 snart som mojligt aviseras hur
regeringen avser att agera for att hantera den uppkomna situationen.
SKL ser flera alternativa 16sningar som skyndsamt bér beaktas:

Se 6ver de formuleringar i 2 § férordning (2013:1031) med instruktion
for E-hilsomyndigheten som anger att E-hilsomyndigheten ska tillging-
liggdra nationell likemedelsstatistik. De uppgifter som limnas till regio-
ner, SKL och 6vriga aktérer 1 dag dr nirmare att betrakta som forsilj-
ningssiffror in nationell statistik. Med denna justering bér leveranser av
data kunna ske som tidigare. SKL foreslar att det snarast liggs till en ny
punkt 1 2 § dir myndigheten far ett uppdrag att tillhandahilla forsilj-
ningsinformation avseende kostnad och/eller volym betriffande enskilda
likemedel.

Tillsitt en utredning med syfte att se &ver receptregisterlagen och
annan relevant lagstiftning for att sikerstilla l3ngsiktig transparent han-
tering av heltickande nationell likemedelsstatistik.

8.6 Overvaganden avseende sekretess for uppgift
om salda ladkemedel

Utredningens bedomning: Intresset av offentlighet viger tyngre
in intresset av att skydda enskilda juridiska personers ekono-
miska forhllanden nir det giller vissa uppgifter om silda human-
likemedel for vilka priset r sirskilt reglerat, som ir offentligt
finansierade, eller som har silts till hilso- och sjukvird eller tand-
vird som bedrivs med offentlig finansiering.

8.6.1  Skalen for statistiksekretessen vager inte lika tungt
i fraga om vissa uppgifter om salda lakemedel som
for vissa andra uppgifter

Utifrdn vad som uttalas i férarbetena till OSL kan bestimmelsen om
statistiksekretess ses som resultatet av en avvigning mellan & ena
sidan 6nskemadlet om allmin insyn i det statistiska primirmaterialet
och & andra sidan hinsynen till den enskildes personliga integritet.
I férarbetena gors beddmningen att offentlighetsintresset dr forhél-
landevis svagt nir det giller de uppgifter som férekommer 1 den sir-
skilda verksamheten fér statistikframstillning och som ligger till grund
for statistiken, samtidigt som integritetsintresset bedéms vara pi-
tagligt. Utredningen beddémer att i frdga om vissa uppgifter om silda
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likemedel ir det motiverat att géra en annan bedémning dn den som

gors 1 férarbetena till OSL.

Intresset av offentlighet dr stort

Som framgir av de ovan refererade skrivelserna frin organisationer
inom likemedelsomradet och av utredningens direktiv finns bland
sdvil enskilda som myndigheter ett stort intresse och behov av att
kunna ta del av uppgifter om sdlda likemedel p3 en tillrickligt detal-
jerad nivd, till exempel uppgift om antalet silda férpackningar av ett
visst likemedel. Detta intresse och behov giller iven om uppgifterna
gar att hinfora till enskilda féretag och dirfor kan omfattas av stati-
stiksekretess. Innan Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten med-
delade sina rittsliga stillningstaganden limnade myndigheterna ut
uppgifter som avsig férsiljningen av enskilda likemedelsprodukter.”

Tillgdng till tillrickligt detaljerade uppgifter om sdlda likemedel
dr av vikt for att bland annat systemen for finansiering av likemedel,
prissittning och subvention och generiskt utbyte ska fungera, samt
for att mojliggora medicinsk uppféljning och fér att sikerstilla till-
gingen till likemedel.*

Nir det giller det svenska systemet for finansiering av likemedel
kan framhaillas att dess komplexitet gor att processer som giller till
exempel beslut om subvention, prognostisering av likemedelskostna-
der och regionernas budgetarbete kan paverkas om inte involverade
aktorer, diribland likemedelstillverkare, har tillging till uppgifter om
silda likemedel pd samma detaljnivd som fére 2019.* Som redogors
foriavsnitt 8.4 limnades tidigare ut iven uppgifter om enskilda like-
medelsprodukter, det vill siga p& produktniva.

Vad giller prissittning och subvention pétalas i direktiven att sub-
ventionsprocessen till stor del bygger pd att TLV och de aktérer som
TLV har kontakt med i dessa processer har tillgdng till f6rsiljnings-
data pd produktnivd frén en och samma killa.* Likemedel som inte
ingdr i likemedelsférmanerna prissitts antingen inom ramen fér upp-
handlingsprocesser eller genom att en tillverkare sitter priset utan for-
handling. Aven for dessa prissittningsmekanismer giller att dtkomst

3 Se avsnitt 8.4.

0 Dir. 2021:12 5. 3 ff.
1 Dir. 2021:12 5. 3.
2 Dir. 2021:12 5. 5.
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till forsiljningsdata med samma detaljeringsnivd som tidigare dkar
sannolikheten fér att kostnadsutvecklingen kan dimpas.*®

Betriffande systemet for generiskt utbyte har pekats pa att begrins-
ningarna 1 utlimnandet av uppgifter om silda likemedel kan leda till
en férsvagad konkurrens pa generikamarknaden. Forsvagad konkur-
rens kan leda till uteblivna besparingar inom ramen for systemet for
generiskt utbyte, 1 och med att likemedelstillverkares och parallell-
handlares vilja att investera 1 och prioritera den svenska marknaden
kan minska. Detta drabbar ytterst patienterna.*

Vad giller medicinsk uppféljning kan noteras att en begrinsad
tillgdng till uppgifter om sdlda likemedel kan leda till bland annat en
férsimring av mojligheterna att bevaka utvecklingen nir det giller en
geografiskt jimlik likemedelsanvindning.®

I friga om tillgdng till likemedel kan bland annat lyftas fram att
nir uppgifter om silda likemedel inte lingre kan anvindas av bland
andra likemedelsforetag som ett stdd for att planera lagerhéllning pa
samma sitt som tidigare, kan det bli svirare att arbeta férebyggande
med logistik och dven att 16sa akuta bristsituationer.*

De negativa konsekvenser som hir har pekats p& riskerar att i slut-
indan, direkt eller indirekt, drabba patienter, bland annat om prissitt-
ningen av likemedel inte fungerar som den ska, om det uppstar brist-
situationer och om det blir svirare att bevaka att likemedel anvinds
pa ett geografiskt jimlikt sitt.”

Det ovan beskrivna behovet av tillgdng till uppgifter om slda like-
medel pd en tillrickligt detaljerad nivd samt de negativa konsekvenser
som en minskad tillging till sddana uppgifter kan f4, har, som redogors
for 1 avsnitt 8.5, lyfts fram av berorda aktorer 1 skrivelser och hem-
stillningar till Socialdepartementet. Behovet beskrivs dven 1 direk-
tiven och har lyfts fram till utredningen under utredningsarbetet.

Den enskildes personliga integritet aktualiseras inte

Ett bidragande skil till det mycket starka sekretesskyddet for
statistiskt primidrmaterial dr enligt forarbetena till OSL att det finns
ett patagligt intresse av att virna den enskildes personliga integritet.

# Dir. 2021:12 5. 5.
“Dir. 2021:12 5. 17.
# Dir. 2021:12 s. 20.
4 Dir. 2021:12 s. 18.
# Dir. 2021:12 s. 15 ff.
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Juridiska personer har varken ndgra personliga forhillanden eller
ndgon skyddsvird personlig integritet. De uppgifter som ir skydds-
virda 1 friga om enskilda juridiska personer ir ekonomiska férhal-
landen. Utredningen kan konstatera att i friga om dessa uppgifter
aktualiseras inte intresset av skydd f6r den enskildes personliga integ-
ritet. De uppgifter som det hir finns ett intresse av att kunna 3 ull-
ging till ror vissa férsiljningsuppgifter om humanlikemedel. Mer pre-
cist handlar det om att mojliggéra ett utlimnande av sddana uppgifter
dven nir uppgifterna avser en enskild juridisk persons ekonomiska
forhillanden och ir pd en s pass detaljerad niva att de kan hinforas
till den enskilda juridiska personen. Att méjliggéra ett utlimnande
av uppgifter som avser en fysisk persons personliga férhillanden och
som gér att hinféra till honom eller henne ingdr inte 1 utredningens
uppdrag. De uppgifter som hir idr i friga beror sdledes inte den enskil-
des personliga integritet. Utredningen bedémer dirfor att det skil som
lyfts fram i forarbetena till 24 kap. 8 § OSL som ett av de viktigaste
for en mycket stark sekretess — intresset av att skydda den enskildes
personliga integritet — inte har ndgon biring nir det giller de upp-
gifter om silda likemedel som det finns ett behov av att kunna {3
tillgdng wll.

8.6.2  En avvdgning mellan offentlighetsintresset och
intresset av att skydda enskilda juridiska personers
ekonomiska férhallanden

Utredningen har i avsnitt 8.6.1 ovan gjort bedomningen att de
huvudsakliga skil som ligger till grund fér den mycket starka statistik-
sekretessen inte viger lika tungt i friga om vissa uppgifter om sdlda
likemedel som nir det giller vissa andra uppgifter. Vidare redogors 1
avsnitt 8.5 ovan fér det intresse och behov som finns av att kunna ta
del av vissa uppgifter om silda likemedel som 1 dag kan vara sekre-
tessbelagda. Utredningen bedémer mot den bakgrunden att det finns
ett behov av att 6verviga en indring av sekretessregleringen. En s3-
dan dndring behover féregds av en intresseavvigning, dir intresset av
offentlighet vigs mot relevanta skyddsintressen.* Det skyddsintresse
som hir aktualiseras handlar om intresset av att skydda de aktérer
vars ekonomiska forhdllanden uppgifter om silda likemedel kan

# Dir. 2021:12 5. 2.
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avse. Uppgifter om sdlda likemedel kan berora dven personliga
forhillanden, till exempel hos patienter och forskrivare. Det ingdr
emellertid inte i utredningens uppdrag att éverviga en indring som
far konsekvenser for sekretesskyddet fér uppgifter om patienter
eller andra fysiska personer.

I det foljande gor utredningen en intresseavvigning utifran de akts-
rer som kan beréras.

Likemedelstillverkare

Ett av skilen till att E-hilsomyndigheten inte lingre limnar ut vissa
uppgifter om sdlda likemedel ir att uppgifterna har bedémts avse
ekonomiska férhillanden hos likemedelstillverkare och att uppgifterna
har ansetts g8 att direkt eller indirekt hinfora till dessa. Betriffande
de uppgifter som har bedémts vara indirekt hinférliga till likemedels-
tillverkare har Kammarritten i Stockholm bedémt att det kan finnas
skil for foretag att hilla information som avser affirstérhillanden
hemlig i forhéllande till konkurrenter.*

Utredningen kan d& notera att Likemedelsindustriféreningen, Lif,
som ir en branschorganisation fér de forskande likemedelsféretagen
1 Sverige, 1 den ovan nimnda hemstillan till Socialdepartementet har
framfort bland annat att

[d]et dr orimligt att *f6retagens behov av affirssekretess’ ges storre bety-
delse 4n det allminnas behov av insyn i likemedelsmarknaden som till
storsta delen finansieras med skattemedel utifrin en reglerad prissittning.
Lif ser det som sjilvklart att allminheten och beslutsfattare méste ha in-
synidet som finansieras med skattemedel. S& har det ocks3 varit av hivd.
Sedan 1970-talet har alla aktdrer haft tillgdng till likemedelsstatistik pd
produktnivi, t.ex. i form av topplistor 6ver likemedel med storsta for-
siljning.*°

En motsvarande synpunkt har Apotekarsocieteten givit uttryck for.
I en hemstillan till Socialdepartementet har, som redogérs for ovan,
féreningen betonat

* Se avsnitt 8.3.2.
%0 Likemedelsindustriféreningen (Lif) Hemstillan om att regeringen sikerstdller fortsatt trans-
parens i likemedelsstatistiken, Stockholm 2019-01-29, $2019/00372.
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vikten av att statistik ver likemedel i Sverige dven fortsittningsvis ska
kunna fungera pa det effektiva, kvalitetssikrade och transparenta sitt som
alla parter varit 6verens om och haft nytta av under senaste 40 iren.*!

Vidare har likemedelstillverkare limnat samtycke till att efterge stati-
stiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL 1 friga om uppgifter som ror
deras ekonomiska forhillanden och som kan hinféras till dem. P4
E-hilsomyndighetens hemsida finns information om samtycken och
om hur féretag som siljer likemedel 1 Sverige kan g3 till viga for att
limna samtycke till att andra far ta del av uppgifter om férsiljnings-
volymer av foretagets produkter. I december 2022 fanns drygt 175
samtycken registrerade hos E-hilsomyndigheten.”

Utredningen bedémer att intresset av offentlighet dr sirskilt fram-
tridande nir det giller uppgifter om likemedel som finansieras av det
allminna eller som anvinds inom offentligt finansierad hilso- och
sjukvard eller tandvird. Till den kategorin hor enligt utredningens
bedémning likemedel som sdlts och ingdr 1 likemedelsférmanerna
enligt lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., likemedel som
sdlts och dr kostnadsfria enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168),
samt rekvisitionslikemedel som sélts till region eller kommun, eller
till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad verk-
samhet enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) eller tandvards-
lagen (1985:125). Betriffande likemedel som har sdlts med fri pris-
sittning, utan inslag av offentlig finansiering eller till vird som bedrivs
med uteslutande privat finansiering gér sig offentlighetsintresset inte
lika starkt gillande.

Vid en avvigning mellan intresset av offentlighet och likemedels-
foretagens intresse av sekretess bedomer utredningen att intresset av
offentlighet viger tyngre nir det giller uppgifter om vissa sélda like-
medel.

Mot bakgrund av det ovan sagda anser utredningen att det ir moti-
verat att foresl en reglering som sikerstiller att uppgift om likemedel
som har sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna, har sdlts och ir kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen eller har slts till region eller kommun
eller till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad
verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen eller tandvirdslagen kan

3! Apotekarsocieteten, Fortsatt transparens kring likemedelsstatistik viktig for Sveriges patienter,
Stockholm 2019-02-26, $2019/00919.

52 E-hilsomyndigheten, Samtycke till utlimning av uppgifter,
https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/statistik-och-lakemedelsforsaljning/bestalla-
statistik/samtycke-till-utlamning-av-uppgifter/ (himtat 2022-12-20).
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limnas ut dven nir uppgifterna gr att hinféra till en enskild juridisk
person som ir likemedelstillverkare.

Den som har tillstind att bedriva partihandel (partihandlare)

De som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel (partihandlare) hor till
den grupp aktorer vars ekonomiska férhdllanden kan skyddas av
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Utredningen har mot bak-
grund av det som har framkommit under utredningsarbetet gjort be-
démningen att det finns ett intresse av att ta del av vissa uppgifter om
partihandlares forsiljning av likemedel. Utredningen bedémer dock
att detta intresse inte ir lika stort som nir det giller intresset av att ta
del av uppgifter om apoteksaktorers likemedelsforsiljning. Med hin-
syn till att intresset av att kunna ta del av uppgifter om partihandlares
likemedelsforsiljning inte dr framtridande, bedémer utredningen att
det inte dr motiverat att dverviga en dndring av sekretesskyddet avse-
ende uppgifter som E-hilsomyndigheten har samlat in frn parti-

handlare.

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
(apoteksaktor)

Aven de som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel en-
ligt lagen om handel med likemedel (apoteksaktdrer) hor till den
grupp aktodrer vars ekonomiska forhdllanden kan skyddas av statistik-
sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Om uppgifter om sélda likemedel
limnas ut pd en allt for detaljerad nivd finns risk att tillstdnds-
havarens, det vill siga apoteksaktérens, ekonomiska férhéllanden réjs.
Av det skilet har E-hilsomyndigheten och kammarritten bedémt
att vissa uppgifter om sdlda likemedel inte kan limnas ut.>

Intresset av att kunna ta del av detaljerade f6rsiljningsuppgifter
ska vigas mot intresset av att skydda uppgifter som avser apoteks-
aktorer. Det skyddsintresset som aktualiseras handlar om att det kan
finnas ett affirsmissigt intresse hos tillstindshavaren att inte offent-
liggdéra uppgifter om till exempel férsiljningsvolymer och forsil)-
ningspriser pd en allt {6r detaljerad niva.

>3 Se till exempel Kammarrittens i Stockholm dom i m&l nr 2359-18 (2018-06-05).
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Utredningen beddmer att sivil intresset av offentlighet som
intresset av att skydda apoteksaktérer 1 anslutning till uppgifter om
sdlda likemedel ir olika starkt beroende pd vilken kategori likemedel
det dr friga om. Storst ir offentlighetsintresset nir det giller like-
medel for vilka prissittningen ir reglerad, som dr offentligt finansie-
rade eller som sdlts till virdgivare som bedriver offentligt finansierad
hilso- och sjukvird eller tandvard. Till den kategorin hor likemedel
som sélts och ingdr 1 likemedelsférménerna enligt lagen om like-
medelsférméner m.m., likemedel som slts och ir kostnadsfria enligt
7 kap. 1 § smittskyddslagen, samt likemedel som silts till region eller
kommun, eller till enskild juridisk person som bedriver offentligt
finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen eller tand-
vérdslagen. Samtidigt som offentlighetsintresset ir starkt fér dessa
likemedel, bedomer utredningen att intresset av att skydda apoteks-
aktdrerna inte ir lika starke. Sirskilt giller detta 1 friga om apoteks-
aktdrernas forsiljning av likemedel som ingdr i likemedelsférma-
nerna. For dessa likemedel ir priset reglerat av TLV. Utredningen
gor samma beddmning betriffande likemedel som siljs som kost-
nadsfria enligt smittskyddslagen eller som siljs till offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvird. Uppgifter om pris fér upphandlade like-
medel ir som regel redan offentliga.

Betriffande likemedel som har silts med fri prissittning och utan
inslag av offentlig finansiering gor sig offentlighetsintresset inte lika
starket gillande. Samtidigt kan det finnas ett intresse hos apoteksaktorer
att inte offentliggéra uppgifter om till exempel f6rsiljningspris och
forsiljningsvolym, med hinsyn till konkurrensen mellan féretag.

Vid en avvigning mellan intresset av offentlighet och apoteks-
aktorernas intresse av sekretess beddmer utredningen att intresset av
offentlighet viger tyngre nir det giller uppgifter om vissa silda like-
medel.

Mot bakgrund av det ovan sagda anser utredningen att det ir moti-
verat att foresld en reglering som sikerstiller att det gir att limna ut
uppgifter om likemedel som har sdlts och ingdr i likemedelsférma3-
nerna, har sdlts och ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen eller har
sdlts till region eller kommun eller till enskild juridisk person som be-
driver offentligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvards-
lagen eller tandvardslagen dven nir uppgifterna gir att hinfora till
den som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel.
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Ovrig detaljhandel

Nir det giller den 6vriga detaljhandeln, alltsd den som bedrivs enligt
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel, behover
liknande éverviganden goras som betriffande aktérer som har till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument. Utmiir-
kande f6r den 6vriga detaljhandeln ir dock att den inte verkar pd en
offentligt finansierad marknad. Till skillnad frin apoteksaktérerna,
siljer aktorerna inom den 6vriga detaljhandeln endast receptfria like-
medel dir priset dr oreglerat.

Samtidigt som inslaget av affirsmissighet dirmed fir sigas vara
relativt starkt, beddmer utredningen att intresset av offentlighet inte
ir sirskilt framtridande. Vid en avvigning mellan intresset av offent-
lighet och foretagens intresse av sekretess inom den 6vriga detalj-
handeln, bedémer utredningen att det senare intresset viger tyngre.
Utredningen anser dirfér att det inte dr motiverat att dverviga en
forindring av sekretesskyddet for uppgifter om sdlda likemedel som
limnas till E-hilsomyndigheten av aktérer inom den 6vriga detalj-

handeln.

Vardgivare

Apoteksaktorer far, enligt 4 kap. 1 § forsta stycket, silja likemedel
till hilso- och sjukvirden (rekvisitionslikemedel). Den som bedriver
detaljhandel enligt 4 kap. 1 § forsta stycket ska, enligt utredningens
forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket, till E-hidlsomyndigheten limna
de uppgifter som ir nddvindiga for att myndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln. Vilka uppgifter som ska limnas preciseras
1 de verkstillighetsféreskrifter som finns i férordningen (2009:659)
om handel med likemedel. Enligt 12 § i fé6rordningen, ska den som
bedriver detaljhandel enligt 4 kap. 1 § till E-hilsomyndigheten limna
uppgift om bland annat till vilken fysisk eller juridisk person som for-
siljningen har skett. Den juridiska personen kan vara en region, en
kommun eller en enskild som bedriver verksamhet enligt hilso- och
sjukvirdslagen eller tandvirdslagen.

Nir koparen ir en del av det allminna, s3som en region eller en
kommun, omfattas inte uppgift om kdparen av statistiksekretessen,
eftersom den endast skyddar enskilda. I de fall képaren ir en enskild
fysisk person avser uppgifterna om képaren personliga forhillanden.
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Det ingdr inte i utredningens uppdrag att §verviga en indring som
far konsekvenser for sekretesskyddet for uppgifter som avser person-
liga férhillanden. Detta giller dven i de fall en fysisk person képer in
likemedlet till sin enskilda niringsverksamhet. I de fall koparen av
rekvisitionslikemedel ir en enskild juridisk person, till exempel ett
virdforetag, finns anledning att dverviga i vilken utstrickning det
finns ett intresse av att dessa uppgifter ska g8 att limna ut.

Nir det giller intresset av offentlighet bedomer utredningen att
det dr avgérande om den enskilda juridiska person som berérs bedri-
ver hilso- och sjukvird eller tandvird som ir offentligt finansierad
eller om verksamheten ir endast privat finansierad. I de fall en enskild
juridisk person bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvird
eller tandvird, beddmer utredningen att intresset av offentlighet viger
tyngre in intresset av sekretess for foretagens ekonomiska férhal-
landen. Det har ull utredningen lyfts fram att det finns ett stort
behov av att allminheten och berérda aktorer pa likemedelsomradet
har tillgdng till uppgifter om férsiljningen av enskilda likemedel obe-
roende av pd vilket sitt likemedlet har sdlts eller om ett likemedel
har rekvirerats av en virdgivare som bedriver offentligt finansierad
hilso- och sjukvérd 1 offentlig eller privat regi. Enskilda juridiska
personer som bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvard, till
exempel genom avtal med region, kan sjilva vilja om de vill ordna
sin likemedelsférsdrjning genom av regionen upphandlade aktorer,
eller om de vill ordna sin likemedelsférsorjning pd ndgot annat sitt.
Oavsett hur enskilda juridiska personer som bedriver offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvird viljer att ordna sin likemedelsforsorjning,
beddmer utredningen att det finns ett starkt intresse av att kunna ta
del av forsiljningsuppgifter avseende likemedel som har rekvirerats
av dem, eftersom de bedriver offentligt finansierad verksamhet.

Privata virdgivare kan bedriva sdvil offentligt finansierad verksam-
het som verksamhet som ir uteslutande privat finansierad. Frigan blir
d& var grinsen ska gd betriffande offentlighet for férsiljningsuppgifter
hos E-hilsomyndigheten som avser likemedel som den privata vird-
givaren har kopt in. Utifrdn ett samhilleligt perspektiv ir offentlighets-
intresset starkt nir det giller likemedel som har silts for anvindning
1 den delen av verksamheten som ir offentligt finansierad, diremot
inte nir det giller likemedel som har silts f6r anvindning i den delen
av verksamheten som bedrivs uteslutande med privat finansiering.
Med hinsyn hirtill kan det argumenteras f6r att forsiljningsuppgifter
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om likemedel bor vara offentliga nir likemedlet sélts till en privat
virdgivare for anvindning inom den delen av verksamheten som ir
offentligt finansierad, diremot inte fér anvindning i den delen av
verksamheten som bedrivs uteslutande med privat finansiering. Att
skilja mellan férsiljningsuppgifter hos E-hilsomyndigheten som avser
likemedel som har silts till en privat v8rdgivare {6r anvindning i den
delen av verksamheten som ir offentligt finansierad fran forsiljnings-
uppgifter hos E-hilsomyndigheten som avser likemedel som har sdlts
till samma privata virdgivare for anvindning i den delen av verksam-
heten som bedrivs uteslutande med privat finansiering l3ter sig svér-
ligen géras. Utredningen bedémer dirfér att det ska vara tillrickligt
att en vardgivare for att betraktas som offentligt finansierad till ndgon
del uppbir offentlig finansiering fér sin verksamhet. Motsvarande
bedémning har gjorts av regeringen 1 ett annat sammanhang.”* Det
kan till exempel vara friga om vird som 4r upphandlad enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling, vird som ir en del av valfrihets-
systemet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem eller vird som
sker 1 enlighet med lagen (1993:1652) om ersittning for fysioterapi
eller lagen (1993:1651) om likarvardsersittning. Nir en verksamhet
bedrivs under 1ng tid, men finansieras av allminna medel endast
under en begrinsad tid, ir verksamheten att betrakta som offentligt
finansierad under den period som verksamheten kan anses vara helt
eller delvis offentligt finansierad.

En konsekvens av utredningens bedémning 1 det hir aktuella av-
seendet ir att uppgifter som avser likemedel som har sdlts till enskilda
juridiska personer som bedriver hilso- och sjukvird med offentlig
finansiering kan komma att bli offentliga dven nir likemedlet har salts
fér anvindning i verksamhet som bedrivs med uteslutande privat
finansiering.

I ett lagstiftningsidrende som rorde ett férslag om att inféra offent-
lighetsprincipen i fristdende skolor konstaterar Lagridet i sitt yttrande
att flera fristdende skolor dgs av féretag som ir borsnoterade. Lag-
ridet angav ett antal frigor som behdver analyseras med anledning av
detta och anférde att innan dessa frigor har analyserats nirmare kan
Lagridet inte tillstyrka lagstiftning i enlighet med férslagen.”

>* Prop. 2016/17:31 5. 28 f.
> Prop. 2017/18:281 5. 9 f.
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Utredningen kan konstatera att de férhillanden som ir aktuella for
utredningens del skiljer sig frén de forhillanden som var aktuella i det
irende Lagridet yttrade sig dver.

8.6.3 En sammanfattning av utredningens intresseavvagning

I avsnittet ovan (8.6.2) redogors f6r utredningens intresseavvigning
mellan 4 ena sidan intresset av offentlighet och & andra sidan intres-
set av att skydda enskilda juridiska personers ekonomiska férhéllan-
den nir det giller vissa uppgifter om silda humanlikemedel. Intres-
seavvigningen har gjorts 1 férhdllande till de aktérer vars ekonomiska
forhallanden uppgifterna kan avse.

Resultatet av intresseavvigningen kan sammanfattas enligt foljande:

e Uppgift som avser ekonomiska férhdllanden hos likemedels-
tillverkare ska fi limnas ut utan att sekretess stiller upp hinder
forutsatt att uppgiften avser likemedel som har sdlts och ingér i
likemedelstérménerna, har silts och dr kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen eller har silts till en region eller en kommun eller till
en enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad
hilso- och sjukvird eller tandvird.

e Uppgift som avser ekonomiska férhillanden hos apoteksaktér ska
fa limnas ut utan att sekretess stiller upp hinder férutsatt att upp-
giften avser likemedel som har slts och ingir i likemedelsforma-
nerna, har silts och ir kostnadsfritt enligt smittskyddslagen eller
har sdlts till en region eller en kommun eller till en enskild juridisk
person som bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvérd eller
tandvérd.

o Uppgift som avser ekonomiska férhillanden hos partihandlare
samt hos aktdrer inom 6vrig detaljhandel ska inte {3 limnas ut pd
en mer detaljerad nivd dn vad statistiksekretessen enligt 24 kap.

8 § OSL medger.

o Uppgift om ett silt likemedel som avser ekonomiska férhéllanden
hos en enskild juridisk person som bedriver hilso- och sjukvérd
eller tandvérd ska fa [imnas ut utan att sekretess stiller upp hinder
forutsatt att den bedriver hilso- och sjukvird eller tandvird med
offentlig finansiering.

175



Statistiksekretessen SOU 2022:72

8.6.4 Intresseavvagningen i forhallande till uppgifter om salda
lakemedel hos E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndighetens insamling av uppgifter om silda humanlike-
medel beskrivs i kapitel 7. Som redogors for dir samlar E-hilsomyndig-
heten in uppgifter frdn den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel att bedriva detaljhandel med likemedel,
den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § att bedriva partihandel med
likemedel och den som enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel bedriver detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Ut-
ifrdn utredningens intresseavvigning som sammanfattas 1 avsnittet
hir ovan (8.6.3) bedémer utredningen att det ir aktuellt att féresld
en férindring av sekretesskyddet avseende de uppgifter som E-hilso-
myndigheten samlar in frin den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel.

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel att bedriva detaljhandel med likemedel ska enligt 2 kap. 6 § 7
samma lag till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln. Vilka uppgifter som tillstindshavaren ska limna tll E-hilso-
myndigheten enligt 2 kap. 6 § 7 preciseras 1 verkstillighetsféreskrif-
terna i 11 § férordningen om handel med likemedel. Den som har
tillstdnd enligt 2 kap. 1 § fir enligt 4 kap. 1 § forsta stycket bedriva
detaljhandel med likemedel till 1. sjukvirdshuvudman, 2. sjukhus
och annan sjukvirdsinrittning, samt 3. den som ir behérig att for-
ordna likemedel. Den som bedriver sddan detaljhandel som anges 1
4 kap. 1 § forsta stycket ska enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 §
forsta stycket till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln. Vilka uppgifter som ska limnas till E-hilsomyndigheten
enligt 4 kap. 2 § preciseras 1 12 § férordningen om handel med like-
medel.

De uppgifter som ska limnas enligt 11 och 12 §§ férordningen
om handel med likemedel ska redovisas per férsiljningstransaktion.
De uppgifter som ska limnas enligt 11 § ska redovisas separat for vart
och ett av de dppenvérdsapotek for vilka tillstdnd giller. De inrap-
porterade uppgifterna kan avse ekonomiska férhillanden hos den som
har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel. Utifrin resul-
tatet av utredningens intresseavvigning anser utredningen att sekre-
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tessregleringen ska dndras pd ett sddant sitt att uppgifter som avser
tillstdndshavaren ska kunna limnas ut nir tillstdindshavaren har slt
likemedel som ingdr i likemedelsférméanerna eller ir kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen, eller nir tillstdndshavaren har silt likemedel
till region eller kommun eller tll enskild juridisk person som be-
driver offentligt finansierad hilso- och sjukvird eller tandvérd.

En delmingd av de uppgifter som ska limnas till E-hilsomyndig-
heten enligt 11 § respektive 12 § férordningen om handel med like-
medel utgdrs av uppgifter som avser det silda likemedlet. Uppgifterna
1 friga avser likemedlets namn, form, styrka och férpackningsstorlek.
Uppgifterna ir av det slaget att de kan avse ekonomiska forhdllanden
hos den som har tillverkat likemedlet, det vill siga likemedelstillver-
karen. Utifrdn utredningens intresseavvigning anser utredningen att
det dr motiverat att foresld en dndring av sekretessregleringen som
sikerstiller att dessa uppgifter kan limnas ut férutsatt att det dr friga
om likemedel som har sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna, har
sdlts som kostnadsfritt enligt smittskyddslagen eller har sélts till region
eller kommun eller till enskild juridisk person som bedriver offent-
ligt finansierad hilso- och sjukvird eller tandvard.

En annan delmingd av de uppgifter som limnas till E-hilsomyndig-
heten enligt 11 § respektive 12 § férordningen om handel med like-
medel utgdrs av uppgifter som avser forsiljningsvolym, mer precis
uppgift om antalet silda férpackningar. Denna uppgiftskategori kan
avse ekonomiska férhéllanden hos savil likemedelstillverkare som den
som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel. Utifrin ut-
redningens intresseavvigning anser utredningen att det ir motiverat
att foresld en dndring av sekretessregleringen som sikerstiller att si-
dana uppgifter kan limnas ut férutsatt att det ir frdga om likemedel
som har sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna, har silts som kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen eller har slts till region eller kommun
eller till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad
hilso- och sjukvard eller tandvard.

Ytterligare en delmingd av de uppgifter som ska limnas till E-hilso-
myndigheten enligt 11 § respektive 12 § férordningen om handel med
likemedel utgérs av uppgift om férsiljningsdatum. Denna uppgift
far sigas frimst kunna avse ekonomiska férhéllanden hos den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Aven fér upp-
gift om férsiljningsdatum bedémer utredningen, utifrdn den ovan
redovisade intresseavvigningen, att det ir motiverat att foresld en
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indring av regelverket som sikerstiller att uppgiften kan limnas ut,
forutsatt att det dr friga om forsiljning av likemedel som har slts och
ingdr i likemedelsférménerna, har silts som kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen eller har sélts till region eller kommun eller till enskild
juridisk person som bedriver offentligt finansierad hilso- och sjuk-
vard eller tandvard.

Annu en delmingd av de uppgifter som ska limnas till E-hilso-
myndigheten enligt 11 § respektive 12 § férordningen om handel av
likemedel utgérs av uppgift om forsiljningspris. Aven fér denna upp-
gift bedomer utredningen, utifrin den ovan redovisade intresseavvig-
ningen, att det ir motiverat att foresl3 en dndring av regelverket som
sikerstiller att uppgiften kan limnas utan att sekretess uppstiller
hinder, forutsatt att det dr frdga om forsiljning av likemedel som har
sdlts och ingdr 1 likemedelsférmanerna, har silts som kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen eller har sélts till region eller kommun eller
till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad hilso-
och sjukvard eller tandvérd.

Enligt 12 § férordningen om handel med likemedel ska den som
bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § f6rsta stycket
lagen om handel med likemedel limna uppgift till E-hilsomyndig-
heten om till vilken fysisk eller juridisk person forsiljning har skett.
Utredningen bedémer att det dr motiverat att indra sekretessregler-
ingen pa ett sddant sitt, att uppgift om den enskilda juridiska person
som bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvard eller tandvard
till vilken likemedel har silts kan limnas ut.

8.6.5 Madjliga satt att sakerstalla tillgang till vissa uppgifter
om salda lakemedel

I avsnitt 8.6.2 redogdrs for utredningens intresseavvigning i friga
om uppgifter om silda likemedel. Som framgar dir, bedémer utred-
ningen att betriffande vissa uppgifter om silda humanlikemedel viger
intresset av offentlighet tyngre in intresset av att skydda enskilda
juridiska personers ekonomiska férhéllanden. Nirmare bestimt be-
démer utredningen att uppgifter om silda humanlikemedel som den
som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel har limnat
till E-hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 7 eller enligt utredningens
forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket lagen om handel med likemedel
ska g att limna ut utan att sekretess stiller upp hinder, férutsatt att
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uppgifterna avser en juridisk persons ekonomiska férhllanden samt
avser likemedel som har sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna en-
ligt lagen om likemedelsférmaner, likemedel som har sdlts och ir
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen eller likemedel som har silts
till en region eller kommun eller till en juridisk person som bedriver
offentligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen eller
tandvardslagen. Med likemedel avses, 1 enlighet med bestimmelsen i
1 kap. 3 § andra stycket lagen om handel med likemedel, dven sidana
varor och varugrupper som avses 1 18 kap. 2 § likemedelslagen
(2015:315). Uppgifter som gir att hinféra till en fysisk person ska
dven fortsittningsvis omfattas av bestimmelsen om statistiksekretess
124 kap. 8 § OSL. Frigan ir d& vilket som dr det mest indama&lsenliga
sittet att sikerstilla att sdana uppgifter kan limnas ut utan att stati-
stiksekretessen stiller upp hinder f6r det. I det f6ljande redogors for
ett antal tinkbara l8sningar samt de fordelar och nackdelar som
enligt utredningen ir férenade med dem.

E-hilsomyndighetens forslag

I E-hilsomyndighetens rapport Inskrinkningar i utlimning av statistik-
uppgifter frin 2019 presenterade myndigheten sju olika [6snings-
alternativ nir det giller att sikerstilla tillgdng till uppgifter om silda
likemedel p3 en tillrickligt detaljerad nivd.*® Dessa alternativ ska hir
kort redovisas och kommenteras.

Det forsta Iosningsalternativet frdn E-hilsomyndigheten gir ut pd
att omvirdera det rittsliga stillningstagandet. Utredningen bedémer
att detta alternativ inte dr aktuellt. Utredningen anser att det saknas
skal att ifrgasitta den tolkning av OSL som E-hilsomyndigheten
kommer fram till i sitt ritesliga stillningstagande.

Det andra l6sningsalternativet handlar om att skjuta fram tiden for
genomforandet av det rittsliga stillningstagandet. Detta alternativ ir
inte lingre aktuellt, eftersom det rittsliga stillningstagandet har ge-
nomforts. Sedan juni 2019 limnar E-hilsomyndigheten i regel inte
lingre ut uppgifter om sdlda likemedel pd samma detaljnivd som
tidigare.

*¢ E-hilsomyndigheten, Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — en konsekvensbeskriv-
ning av eHdlsomyndighetens rittsliga stillningstagande, dnr 2019/01524, 2019 s. 26 {f.
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Som ett tredje [osningsalternativ foreslds att regelverket ska for-
dndras p8 ett sddant sitt att statistikutlimningen kan fortgd p& samma
sitt som fore myndighetens stillningstagande. Utredningen konsta-
terar att det ir detta alternativ som regeringen synes ha valt nir den
har fattat beslut om utredningens direktiv.

Det fjirde losningsalternativet gr ut pd att bryta loss statistik-
verksamheten frin E-hilsomyndigheten till en annan bolagsform eller
stiftelse. Med hinsyn till utredningens direktiv bedémer utredningen
att en sidan 16sning inte dr aktuell att foresld. Diremot berors i det
nedanstdende ett niraliggande alternativ, nimligen alternativet att
samla in uppgifter om likemedelsférsiljning hos E-hilsomyndigheten
men hantera uppgifterna utanfér myndighetens sirskilda statistik-
verksamhet.

Som ett femte l6sningsalternativ foreslar E-hilsomyndigheten att
data ska siljas frin apoteksaktorer. Inte heller denna [6sning ir aktuell
for utredningen att 6verviga som alternativ eftersom det faller utan-
for utredningens direktiv.

Det sjitte 16sningsalternativet gir ut pd att forsiljningsdata ska siljas
frdn likemedelsdistributorer. Med hinsyn till att det i direktiven fram-
halls att det dr angeliget att uppgifter om sdlda likemedel kan limnas
ut frén en och samma killa till samtliga berérda aktérer, bedoms inte
heller detta l6sningsalternativ vara aktuellt.

Det sjunde och sista [3sningsforslaget som presenteras av E-hilso-
myndigheten tar sikte pd att samtycken inhimtas frin likemedels-
industrin. Som redogérs for 1 avsnitt 8.6.2 har denna l6sning tillimpats
1 stor utstrickning sedan det rittsliga stillningstagandet meddelades
4r 2019. I utredningens uppdrag ingdr att foresld en rittslig reglering
som sikerstiller att uppgifter om sélda likemedel kan limnas ut pd
en tillrickligt detaljerad nivd. Samtyckeslésningen bygger p4 frivillig-
het. Utredningen bedémer dirfér att det inte med hjilp av samtyckes-
16sningen ir mojligt att sikerstilla att uppgifter om sdlda likemedel
kan limnas ut pd en tillrickligt detaljerad niva.

Insamling av uppgifter om likemedelsf6rsiljning utanfor
E-hilsomyndighetens sirskilda statistikverksamhet

Avgorande for att en viss uppgift ska omfattas av statistiksekretess
ir, som pekas pd i det ovanstdende, att uppgiften finns i en sddan sir-
skild verksamhet f6r framstillning av statistik som avses 124 kap. 8 §
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OSL. Ett méjligt sitt att sikerstilla att uppgifter om likemedelsforsilj-
ning kan limnas ut utan hinder av statistiksekretessen vore dirfor att
hantera uppgifterna utanfér en sidan sirskild statistikverksamhet.

I sammanhanget vill utredningen piminna om att l6sningen att
samla in uppgifter utanfér en sirskild statistikverksamhet motsvarar
en av tvd alternativa lésningar som Skolinformationsutredningen
(U 2021:04) har att utreda nir det giller att sikerstilla en 18ngsiktig
16sning f6r informationsférsorjning pd skolomridet.”” En bakgrund
till att Skolinformationsférsérjningsutredningen har fatt i uppdrag
att utreda en sddan 16sning dr att regeringen, f6r att *virna och upp-
ritthdlla tillforlitligheten och kvaliteten i statistiken och virna en-
skildas integritet”, har bedomt att det ”inte [4r] aktuellt att g8 vidare
med ett permanent sekretessgenombrott”.”® Den 8sning som Skol-
informationsutredningen har att utreda som ett av tv alternativ ir att
sddana uppgifter som i dag samlas in av SCB f6r statistikframstillning,
i stillet ska samlas in av Skolverket utanfér den sirskilda verksamheten
for framstillning av statistik. Aven utredningen En mer indamalsenlig
och effektiv ordning fér de nationella vaccinationsprogrammen och det
nationella vaccinationsregistret ska enligt sina direktiv (dir. 2022:109)
limna f6rslag som inte forutsitter att statistiksekretessen bryts.”

I friga om uppgifter om férsiljning av likemedel som samlas in
av E-hilsomyndigheten fér att myndigheten ska kunna féra statistik
dver detaljhandeln skulle uppgifterna, om de hanteras utanfoér E-hilso-
myndighetens sirskilda verksamhet for framstéllning av statistik, 1 stil-
let kunna omfattas av den sekretess som giller for uppgift om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhdllanden enligt
25 kap. 17 a § respektive for uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsférhallanden enligt 25 kap. 17 b § OSL.

Sekretessen enligt bestimmelsen 125 kap. 17 a § ir konstruerad med
ett omvint skaderekvisit medan 17 b § ir konstruerad med ett rake
skaderekvisit. Utrymmet att limna vidare uppgifterna till andra akts-
rer skulle dirmed vara stérre dn vad som ir fallet 1 dag, nir uppgifterna
omfattas av statistiksekretess, som enligt sin huvudregel ir absolut.

% Dir. 2021:89.
%8 Dir. 2021:89 s. 6.
% Dir. 2022:109 s. 15.
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En undantagsbestimmelse med ett rakt skaderekvisit

En alternativ 16sning vore att inféra ett ytterligare undantag frin
huvudregeln om statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket
OSL och férena undantagsbestimmelsen med ett rakt skaderekvisit.
Med en sidan 16sning skulle ett visst sekretesskydd for uppgifterna
om sdlda likemedel behillas. Genom att bestimmelsen ges ett rakt
skaderekvisit, skulle sekretesskyddet dock vara svagare in den abso-
luta sekretess f6r uppgifter om sdlda likemedel som giller i dag. En
fordel med en sddan l6sning vore att tillimpningen méjligen skulle
kunna bli mer flexibel. Utifrdn férarbetsuttalanden om i vilka fall ett
utlimnande av en uppgift om silda likemedel som avser en enskilds
ekonomiska férhdllanden kan antas innebira att den enskilde lider
skada skulle en mer differentierad praxis kunna vixa fram. En mojlig
nackdel med denna l6sning ir att uppgifter om silda likemedel fort-
farande skulle omfattas av sekretess. Hur pass starkt sekretesskyddet
skulle bli, skulle 1 hég grad bero pd tillimpningen 1 praktiken. Av
betydelse skulle framfér allt bli den skadeprévning som skulle be-
héva goras. I sammanhanget kan piminnas om att 1 férarbetena till
25 kap. 17 b § OSL - som féreskriver sekretess hos E-hilsomyndig-
heten f6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden, om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs — fram-
halls att uppgifter hos E-hilsomyndigheten som ror ett féretags for-
siljning av likemedel 1 normalfallet ska betraktas som kinsliga, vilket
innebir att uppgifterna normalt omfattas av sekretess.® Tyngden av
detta férarbetsuttalande skulle mojligen kunna sittas t sidan genom
ett nytt férarbetsuttalanden som tar sikte specifikt pd den foreslagna
undantagsbestimmelsen.

En sekretessbrytande bestimmelse

Ett annat alternativ skulle kunna vara att inféra en sekretessbrytande
bestimmelse 1 forhillande till 24 kap. 8 § OSL. Bestimmelsen skulle d&
innebira att sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL inte hindrar att vissa
uppgifter om sdlda likemedel limnas ut under vissa férutsittningar.
En jimforelse kan hir goras med den tillfilliga sekretessbrytande be-
stimmelse som har inférts 1 24 kap. 8 a § OSL. Enligt den bestimmel-
sen giller att sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL inte hindrar att en upp-

6 Prop. 2012/13:128 s. 51 f. Bestimmelsen behandlas dven i kapitel 5.
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gift om en enskild huvudman inom skolvisendet som avser andra
personliga eller ekonomiska férhéllanden in huvudmannens intikter
och kostnader limnas till Statens skolverk, om uppgiften behévs 1 myn-
dighetens verksamhet med

—_

. nationell uppféljning och utvirdering,
. nationella studier om maluppfyllelse,

. internationella studier om skolvisendet,

. hantering av statliga st6d och bidrag,

2

3

4. stod till skolutveckling,

5

6. det nationella informationssystemet for skolvisendet, eller
7

. redovisning och publicering av andra uppgifter om skolvisendet in
vad som ingdr i den officiella statistiken eller som foljer av 1-6.

Vidare giller att sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL inte heller hindrar
att en uppgift om en enskild huvudman inom skolvisendet som avser
andra personliga eller ekonomiska férhdllanden in huvudmannens
intikter och kostnader limnas till en kommun, om uppgiften behévs
for att kommunen ska kunna fullgéra sin skyldighet enligt skollagen
(2010:800) att fordela resurser till utbildning inom skolvisendet efter
barns och elevers olika férutsittningar och behov.

En skillnad mellan den situation som utredningen har att hantera
och den situation som uppkommit pd skolomradet och som tllfilligt
har ftt sin 16sning genom 24 kap. 8 a § OSL ir att nir det giller upp-
gifter om silda likemedel finns ett behov av att utan hinder av stati-
stiksekretessen kunna limna ut vissa uppgifter frimst till enskilda.
Den tillfilliga sekretessbrytande bestimmelsen i 24 kap. 8 a § OSL
giller endast 1 forhillande till andra myndigheter. Sekretessbrytande
bestimmelser som giller i férhdllande till enskilda dr mer sillan fore-
kommande.

Om valet likvil faller pd en sekretessbrytande bestimmelse som
giller for vissa uppgifter om sdlda likemedel, skulle bestimmelsen
kunna ges foljande utformning:

Sekretess enligt 24 kap 8 § OSL hindrar inte att [vissa] uppgifter om sdlda

likemedel limnas till en enskild eller en myndighet enligt x-férordningen.
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I x-férordningen skulle sedan 1 punktform anges vilka myndigheter
och enskilda som sekretessen inte giller gentemot.

Ett annat alternativ vore att i lagparagrafen rikna upp de enskilda
och myndigheter som ska kunna {4 ta del av uppgifter utan hinder av
sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. En sidan bestimmelse skulle kunna
ges utformningen:

Sekretess enligt 24 kap 8 § OSL hindrar inte att [vissa] uppgifter om
silda likemedel limnas till f5ljande myndigheter och enskilda:

X
Y
Z

Ett problem med 16sningen en sekretessbrytande bestimmelse skulle
vara att identifiera de enskilda och de myndigheter som ska finnas med
1upprikningen, oavsett om upprikningen infors 1 forordning eller lag.
Kretsen mottagare med ett intresse av att kunna ta del av uppgifter
om sdlda likemedel pd en mer detaljerad nivd in vad 24 kap. 8 § OSL
medger ir vid. Ytterligare en aspekt av 18sningen ir att lagen eller
forordningen skulle behéva dndras varje gdng en ny aktér bedoms ha
ett behov av att f3 ta del av uppgifterna i friga.

En bestimmelse om undantag frin statistiksekretessen

En annan tinkbar 16sning ir att foreskriva att vissa uppgifter om silda
likemedel ska undantas frén statistiksekretessen. En regel om undan-
tag frin sekretess innebir att den uppgift som undantaget tar sikte
pd inte omfattas av sekretess, utan ir offentlig. En férdel med en be-
stimmelse om undantag frin sekretess ir att den innebir att de upp-
gifter som omfattas av undantaget far limnas ut till alla — sdvil enskilda
som andra myndigheter — som begir att {4 ta del av uppgifterna i friga.

Utredningen kan konstatera att intresset och behovet av att kunna
ta del av uppgifter om sdlda likemedel pd en tillrickligt detaljerad nivd
finns bland sdvil enskilda — diribland organisationer, medier och fére-
tag — som hos det allminna. Mot den bakgrunden anser utredningen
att en bestimmelse om undantag frin statistiksekretessen dr den mest
indamailsenliga l6sningen nir det giller att skapa en l8ngsiktig och
hillbar rittslig reglering f6r utlimnande av uppgifter om silda like-
medel pd en tillrickligt detaljerad nivi.
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8.7 Overviaganden avseende ett undantag
fran statistiksekretessen

Utredningens f6rslag: En bestimmelse om undantag frin stati-
stiksekretessen enligt 24 kap. 8 § ska inforas 1 offentlighets- och
sekretesslagen.

Bestimmelsen ska gilla uppgift hos E-hilsomyndigheten som
avser en enskild juridisk persons ekonomiska férhillanden om upp-
giften har limnats till E-hidlsomyndigheten i enlighet med 2 kap.
6 § 7 eller enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket
lagen om handel med likemedel och avser likemedel som har sélts
inom likemedelsférm&nerna enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m., likemedel som ir kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskydds-
lagen eller likemedel som har silts till region eller kommun, eller
till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad
verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen eller tandvardslagen.

Bestimmelsen ska sikerstilla att bide enskilda och andra myn-
digheter kan f3 tillgdng till vissa uppgifter om silda humanlike-
medel.

Utredningen bedémer att det ir motiverat att undanta vissa upp-
gifter som avser enskilda juridiska personer fran statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § OSL. Mot bakgrund av den intresseavvigning som
utredningen redogér for i avsnitt 8.6.2, bedémer utredningen att
uppgifter hos E-hilsomyndigheten som avser en enskild juridisk per-
sons ekonomiska férhillanden ska undantas frin statistiksekretessen
forutsatt att uppgiften har limnats till E-hidlsomyndigheten av den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel enligt 2 kap.
1 § lagen om handel med likemedel i enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller
1enlighet med utredningens férslag till 4 kap. 2 § férsta stycket samma
lag och forutsatt att uppgiften avser likemedel som har slts inom
likemedelsférmanerna, ir kostnadsfritt enligt smittskyddslagen eller
har sélts till region eller kommun, eller till enskild juridisk person som
bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvérd eller tandvard. For
de uppgifter som ska omfattas av undantagsbestimmelsen kommer
huvudregeln om handlingsoffentlighet att gilla. De uppgifter som ska
omfattas av utredningens forslag till undantagsbestimmelse kommer
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dirfor att vara offentliga. Siledes kan de limnas ut till sdvil enskilda
som andra myndigheter.

For att en uppgift ska omfattas av den foreslagna undantags-
bestimmelsen krivs for det forsta att uppgiften avser en enskild juri-
disk persons ekonomiska férhillanden. Detta innebir att uppgift som
avser en enskilds personliga férhillanden inte triffas av bestimmelsen.
Det ska betonas att uppgift som avser en enskilds personliga férhal-
landen dven fortsittningsvis omfattas av huvudregeln om statistik-
sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL. Inneborden av be-
greppen ekonomiska respektive personliga forhdllanden ir 1 bestim-
melsen densamma som pd andra stillen i OSL. Uppgift som gir att
hinfora till en enskild fysisk person ir att betrakta som uppgift som
avser personliga forhillanden, medan uppgift som gir att hinfora till
en enskild juridisk person ir att betrakta som uppgift som avser eko-
nomiska forhillanden. Det sagda innebir att en uppgift som gir att
hinféra till en fysisk person aldrig kan omfattas av den foreslagna
undantagsbestimmelsen. Bestimmelsen om statistiksekretess 124 kap.
8 § OSL giller endast enskilda fysiska och juridiska personer. Offent-
ligrittsliga juridiska personer omfattas siledes inte av bestimmelsen.
Av detta foljer att ett undantag frin bestimmelsen om statistik-
sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL 6ver huvud taget inte kan komma
att gilla for offentligrittsliga juridiska personer. Aven om det inte ir
nddvindigt frdn en strikt juridisk synpunkt, bedémer utredningen
att det dr motiverat att fortydliga att undantagsbestimmelsen inte
giller offentligrittsliga juridiska personer. Utredningen féreslar dirfor
att bestimmelsen om undantag frin sekretess ska innehélla uttrycket
enskild juridisk person.

En andra f6rutsittning f6r att en uppgift ska omfattas av den fore-
slagna undantagsbestimmelsen ir att det ska vara friga om sidan upp-
gift om sdlda likemedel som den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel har limnat
till E-hilsomyndigheten i enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller 1 enlighet med
utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket samma lag. Enligt
2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel ska den som har fitt
Likemedelsverkets tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir
nodvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detalj-
handeln. Vilka uppgifter som avses preciseras i regeringens verkstillig-
hetsforeskrifteri11 § férordningen om handel med likemedel. Enligt
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utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket ska den som har till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument och be-
driver detaljhandel enligt 4 kap. 1 § foérsta stycket till E-hidlsomyndig-
heten limna de uppgifter som ir nddvindiga fér att myndigheten ska
kunna féra statistik 6ver detaljhandeln. Vilka uppgifter som avses pre-
ciseras 1 12 § forordningen om handel med likemedel.

Som en tredje forutsittning giller att uppgiften ska avse ett like-
medel som 1. omfattas av likemedelsférmanerna enligt lagen om like-
medelsférmaner m.m., 2. utgdr ett kostnadsfritt likemedel enligt 7 kap.
1 § smittskyddslagen eller 3. har sdlts till region eller kommun, eller
till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad verk-
samhet enligt hilso- och sjukvardslagen eller tandvrdslagen. Gemen-
samt for dessa tre kategorier ir att det ror sig om uppgifter om silda
likemedel som ir offentligt finansierade, uppgifter om silda like-
medel for vilka priset dr sdrskilt reglerat eller uppgifter om likemedel
som sdlts till privat virdgivare som bedriver offentligt finansierad
hilso- och sjukvdrd eller offentligt finansierad tandvard. Endast human-
likemedel kan ing i ndgon av de tre nimnda kategorierna. Siledes
kommer endast uppgift som avser silt humanlikemedel omfattas av
den féreslagna undantagsbestimmelsen.

8.7.1 Fordelar och nackdelar med utredningens forslag
till undantagsbestammelse

Det forslag till bestimmelse om undantag frén statistiksekretessen
som utredningen foresldr f6r med sig bide férdelar och nackdelar.

Till fordelarna hér, enligt utredningen, att det av bestimmelsens
ordalydelse tydligt framgar att endast uppgifter som avser enskilda
juridiska personers ekonomiska férhillanden omfattas av sekretess-
undantaget. Vidare framgdr att endast uppgifter som den som enligt
2 kap. 1 § har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel har
limnat till E-hilsomyndigheten 1 enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller en-
ligt utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket lagen om handel
med likemedel omfattas av bestimmelsen, samt att uppgifterna endast
omfattas av bestimmelsen om de avser likemedel som har sdlts och
ingdr i likemedelsf6rmanerna, har sdlts och ir kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen eller har silts till region eller kommun eller till en
enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad hilso-
och sjukvird eller offentligt finansierad tandvird.
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En mojlig nackdel med bestimmelsen ir att vilka uppgifter som rent
faktiskt omfattas av sekretessundantaget inte framgdr av dess orda-
lydelse. Av bestimmelsen framgir att endast uppgifter som har limnats
till E-hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 7 respektive utredningens
forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket lagen om handel med likemedel
(under vissa ytterligare forutsittningar) omfattas av sekretessundan-
taget. Vilka uppgifter som faktiskt ska limnas enligt dessa bestimmel-
ser framgar av regeringens verkstillighetsféreskrifter 1 férordningen
om handel med likemedel.

Ett alternativ vore att 1 bestimmelsen om undantag frn statistik-
sekretessen utdver hinvisningen till 2 kap. 6 § 7 och utredningens for-
slag till 4 kap. 2 § f6rsta stycket lagen om handel med likemedel dven
ligga till de uppgifter om silda likemedel som faktiskt avses. Bestim-
melsen 1 dess helhet skulle d& kunna utformas enligt foljande:

Sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL giller inte hos E-hilsomyndig-
heten {6r uppgift om en enskild juridisk persons ekonomiska férhal-
landen om uppgiften har limnats i enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller 4 kap.
2 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel och
innehéller information om

1. likemedlets namn, form, styrka och férpackningsstorlek,
antalet sdlda férpackningar,
forsiljningsdatum,

forsiljningspris, eller

oo e

den juridiska person till vilken forsiljning har skett och avser

a) likemedel som sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.,

b) likemedel som slts och ir kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168), eller

c) likemedel som silts till region eller kommun, eller till enskild
juridisk person som bedriver offentligt finansierad verksam-
het enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) eller tandvards-
lagen (1985:125).

188



SOU 2022:72 Statistiksekretessen

8.7.2  Fortsatt sekretess for uppgift om en enskilds
personliga forhallanden

Som nimns tidigare omfattar forslaget till undantag frin sekretess
vissa uppgifter som avser en enskild juridisk persons ekonomiska
forhillanden. Uppgift som avser en enskilds personliga férhillanden
triffas inte av bestimmelsen. Utredningens forslag innebir dirmed
inte att skyddet for uppgift som avser en enskilds personliga férhal-
landen i bestimmelsen om statistiksekretess férindras eller férsvagas.
Uppgift om en enskilds personliga férhillanden kommer dven fort-
sittningsvis att omfattas av bestimmelsen 1 24 kap. 8 § OSL. Av
denna anledning saknas skil att, mot bakgrund av utredningens f6r-
slag till sekretessundantag, gora en integritetsanalys avseende skyd-
det for enskilds personliga férhdllanden.

8.7.3  Bestammelsens placering

En sirskild friga ir var en bestimmelse om undantag frin statistik-
sekretessen ska placeras. De undantag frdn den absoluta statistik-
sekretessen som giller f6r bland annat forsknings- och statistik-
indamail regleras 1 24 kap. 8 § tredje stycket OSL, alltsd i samma
paragraf som innehéller huvudregeln om s8 kallad absolut statistik-
sekretess. Det ska dd framhillas att den féreslagna bestimmelsen om
undantag frén statistiksekretessen dr av en helt annan karaktir in de
nuvarande undantagen i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL. Aven om
termen undantag anvinds innehéller 24 kap. 8 § tredje stycket OSL
inte undantag frin sekretess av det slag som utredningen féreslar.
Undantagen enligt 24 kap. 8 § tredje stycket OSL innebir att sekre-
tess fortfarande giller i de fall som anges, men att sekretess giller med
ett skaderekvisit (se ovan, avsnitt 8.2.6). Utredningens férslag till
undantagsbestimmelse innebir diremot att vissa typer av uppgifter
helt undantas frin statistiksekretessen. De uppgifter som undantas frdn
sekretessen ir siledes offentliga. Den féreslagna bestimmelsen ska
dirull tillimpas endast 1 friga om vissa uppgifter om sdlda likemedel
som finns hos E-hilsomyndigheten och har inte den generella tillimp-
lighet som undantagen i1 24 kap. 8 § tredje stycket OSL.

I andra sammanhang i OSL placeras bestimmelser om undantag
frdn sekretess i separata paragrafer som ir placerade efter de para-
grafer som innehdller sekretessbestimmelserna som sidana. S3 ir

189



Statistiksekretessen SOU 2022:72

ofta fallet om flera sekretessbestimmelser har samlats under samma
fetstilsrubrik. Bestimmelserna om undantag frin sekretess placeras
di inte sillan mellan de materiella sekretessbestimmelserna och even-
tuella sekretessbrytande bestimmelser, se till exempel 25 kap. 10§,
26 kap. 7 § och 35 kap. 6 § OSL. Utifran ett lagstiftningssystematiskt
perspektiv vore sdledes en naturlig placering av utredningens férslag
till undantagsbestimmelse mellan 24 kap. 8 § OSL, som innehaller
den materiella bestimmelsen om statistiksekretessen, och sekretess-
brytande bestimmelser. I 24 kap. 8 a § OSL regleras emellertid den
tillfilliga sekretessbrytande bestimmelse som giller for vissa upp-
gifter inom skolvisendet. Sedan den 1 maj 2022 finns dven en annan
sekretessbrytande bestimmelse 1 nistkommande paragraf, 24 kap. 8 b §
OSL, som har till syfte att mojliggdra att statistikuppgifter limnas
till LIS. Utredningen anser dirfér att undantagsbestimmelsen ska
placeras i en dirpa foljande 24 kap. 8 ¢ § OSL.

8.8 Overvaganden avseende ett undantag fran
sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL

Utredningens forslag: En bestimmelse om undantag frin sekre-
tessen enligt 25 kap. 17 b § OSL ska inféras i offentlighets- och
sekretesslagen.

Bestimmelsen ska gilla for uppgift hos E-hilsomyndigheten
som avser en enskild juridisk persons affirs- eller driftstérhillan-
den om uppgiften har limnats till E-hilsomyndigheten i enlighet
med 2 kap. 6 § 7 eller enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 §
forsta stycket lagen om handel med likemedel och avser like-
medel som har sdlts inom likemedelsformanerna enligt lagen om
likemedelsférmdner m.m., likemedel som ir kostnadsfritt enligt
7 kap. 1 § smittskyddslagen eller likemedel som har sdlts till region
eller kommun, eller till enskild juridisk person som bedriver offent-
ligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvardslagen eller
tandvérdslagen.

Bestimmelsen ska sikerstilla att bide enskilda och andra myn-
digheter kan 13 tillgdng till vissa uppgifter om silda humanlike-
medel.
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En innebord av det forslag till undantag frin statistiksekretessen som
utredningen foresldr i avsnitt 8.7 ir att vissa uppgifter om sdlda like-
medel kommer att vara offentliga nir de finns i den sirskilda verk-
samhet hos E-hilsomyndigheten som avser framstillning av statistik
enligt 24 kap. 8 § OSL. Om en och samma uppgift finns 1 en annan
verksamhet inom myndigheten, kommer den att omfattas av den sekre-
tess som giller dir. Som redogors for 1 avsnitt 5.10.1 giller enligt
25 kap. 17 a § OSL sekretess hos E-hilsomyndigheten for uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende till denne lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekre-
tess hos E-hilsomyndigheten {6r uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsférhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs. Sekretessen enligt 25 kap. 17 aeller 17 b §§ giller gene-
rellt hos E-hilsomyndigheten 1 de delar av myndighetens verksamhet
som inte utgdr sddan sirskild verksamhet for framstillning av stati-
stik som avses 1 24 kap. 8 § OSL.®' Enligt férarbetena till 25 kap.
17 b § OSL ska uppgifter hos E-hilsomyndigheten som avser silda
likemedel 1 normalfallet betraktas som kinsliga, varfér sidana upp-
gifter normalt ska omfattas av sekretess enligt 25 kap. 17 b §. Det
sagda innebir att om utredningens forslag till undantag frin sekre-
tess enligt 24 kap. 8 § OSL genomférs kan en uppgift om ett silt like-
medel komma att vara offentlig om den finns i E-hidlsomyndighetens
sirskilda verksamhet f6r framstillning av statistik men vara sekretess-
belagd om den finns i andra verksamheter inom myndigheten. En s3-
dan skillnad i frdga om sekretesskydd ir enligt utredningen inte énsk-
vird. Intresset av att uppgifter om bland annat sdlda likemedel som
ir offentligt finansierade ska vara offentliga ir enligt utredningen lika
stort nir uppgifterna finns i E-hilsomyndighetens sirskilda verksam-
het f6r framstillning av statistik som nir uppgifterna finns 1 E-hilso-
myndighetens andra avdelningar. Utredningen anser dirfér att det ska
inforas ett motsvarande undantag fran sekretess enligt 25 kap. 17 b §
OSL, som giller generellt inom E-hilsomyndigheten, som det undan-
tag frin sekretess som utredningen foresldr nir det giller 24 kap. 8 §
OSL. Avsikten hirmed ir att sikerstilla att uppgifter om silda like-
medel kan limnas ut pi samma sitt oavsett om uppgifterna finns i
E-hilsomyndighetens sirskilda verksamhet for framstillning av stati-

¢! Prop. 2012/13:128 5. 50 f.
%2 Prop. 2012/13:128 5. 51 f.
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stik eller om uppgifterna finns i ndgon av myndighetens andra avdel-
ningar. Enligt utredningen ska bestimmelsen om undantag frin sekre-
tess enligt 25 kap. 17 b § placeras i en ny 25 kap. 17 d § OSL.

Bestimmelsen om undantag frin sekretess enligt 25 kap. 17 b § OSL
ska enligt utredningen ges en motsvarande utformning som bestim-
melsen om undantag frin sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Utred-
ningen foresldr dirfor att det 125 kap. 17 d § OSL inférs en bestim-
melse av féljande lydelse:

Sekretessen enligt 17 b § giller inte hos E-hilsomyndigheten for
uppgift om en enskild juridisk persons affirs- eller driftsforhillanden
om uppgiften limnats i enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller 4 kap. 2 § forsta
stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel och avser

1. likemedel som sdlts och ingdr i likemedelsférmanerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m.,

2. likemedel som sdlts och dr kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168), eller

3. likemedel som sdlts till region eller kommun, eller till enskild juri-
disk person som bedriver offentligt finansierad verksamhet enligt
hilso- och sjukvardslagen (2017:30) eller tandvardslagen (1985:125).

For att en uppgift ska omfattas av den f6reslagna undantagsbestim-
melsen krivs for det forsta att uppgiften avser en enskild juridisk
persons affirs- eller driftstorhdllanden. Uppgift som avser andras
affirs- eller driftsforhdllanden omfattas inte av bestimmelsen. Med
uppgift som avser affirs- eller driftsforhllanden avses bland annat upp-
gifter om férsiljning av likemedel.*’

En andra férutsittning fér att en uppgift ska omfattas av den fore-
slagna undantagsbestimmelsen ir att det ska vara friga om sidan upp-
gift om sdlda likemedel som den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel har limnat
till E-hilsomyndighetenienlighet med 2 kap. 6 § 7 eller i enlighet med
utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket samma lag. Enligt
2 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel ska den som har fitt
Likemedelsverkets tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir
nédvindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik dver detalj-

6 Prop. 2012/13:128 s. 50.
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handeln. Vilka uppgifter som avses preciseras i regeringens verkstil-
lighetsféreskrifter 1 11 § férordningen om handel med likemedel.
Enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket ska den som
har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
och bedriver sidan detaljhandel som anges 1 4 kap. 1 § forsta stycket
till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. Vilka upp-
gifter som avses preciseras 12 § férordningen om handel med like-
medel.

Som en tredje forutsittning giller att uppgiften ska avse ett like-
medel som 1. omfattas av likemedelsférmanerna enligt lagen om like-
medelsférmaner m.m., 2. utgér ett kostnadsfritt likemedel enligt 7 kap.
1 § smittskyddslagen eller 3. har silts till region eller kommun, eller
till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad verk-
samhet enligt hilso- och sjukvardslagen eller tandvrdslagen. Gemen-
samt for dessa tre kategorier dr att det ror sig om uppgifter om silda
humanlikemedel som ir offentligt finansierade, uppgifter om silda
likemedel f6r vilka priset idr sdrskilt reglerat eller uppgifter om like-
medel som sdlts till privat virdgivare som bedriver offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvird. Endast humanlikemedel kan ingd i nigon
av de tre nimnda kategorierna. Siledes kommer endast uppgift som
avser sdlt humanlikemedel omfattas av den foreslagna undantags-
bestimmelsen.
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9 E-halsomyndighetens skyldighet
att [dmna ut uppgifter

9.1 Inledning

E-hilsomyndigheten ska limna ut vissa uppgifter om férskrivna, expe-
dierade eller sdlda humanlikemedel till enskilda och till andra myn-
digheter. Myndighetens skyldighet att limna ut uppgifter regleras i
lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer, lagen (2009:366) om
handel med likemedel och lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista. E-hilsomyndigheten ir dven skyldig att limna ut uppgifter till
statistikansvariga myndigheter enligt lagen (2001:99) om officiell
statistik och férordningen (2001:100) om officiell statistik.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet i forhillande till enskilda
och till andra myndigheter regleras, som nyss nimnts, 1 bland annat
lagen om nationell likemedelslista. E-hilsomyndighetens register
nationell likemedelslista ersatte, &r 2021, tvd av myndighetens befint-
liga register, nimligen receptregistret och likemedelsférteckningen.
Lagen om nationell likemedelslista ersatte samtidigt lagen (1996:1156)
om receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning.

I utredningens uppdrag ingér att undersdka hur bestimmelserna
om E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet, gentemot bland andra
regioner och statliga férvaltningsmyndigheter, kan fértydligas s8 att
myndigheten kan fullgéra vissa uppgiftsskyldigheter.'

Utredningen ska dven underska om det finns behov av att E-hilso-
myndigheten fir en skyldighet att limna uppgifter om silda likemedel
till andra aktdrer in de som myndigheten i dag har en uppgiftsskyldig-
het gentemot.’

Utredningen ska ocksi undersoka om det finns behov av att
E-hilsomyndigheten far en skyldighet att limna ut andra uppgifter

! Dir. 2022:46 s. 4.
2 Dir. 2022:46 s. 4.
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till regioner och statliga férvaltningsmyndigheter in de som 1 dag ska
limnas ut med stdd av lagen om nationell likemedelslista, lagen om
likemedelskommittéer, lagen om den officiella statistiken och for-
ordningen om den officiella statistiken.’

Slutligen ska utredningen underséka om det finns behov av att
E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut férsiljnings-
uppgifter om likemedel till regioner bér omfatta uppgifter om samtliga
regioners forsiljning och inte bara uppgifter om forsiljning av like-
medel i den egna regionen.*

Hirutover ska utredningen se éver mottagarnas mojligheter till
personuppgiftsbehandling och i férekommande fall iven behovet av
sekretess for uppgifter hos mottagarna av férsiljningsuppgifter om
likemedel.

I detta kapitel beskrivs den rittsliga reglering som anger att E-hilso-
myndigheten ska limna ut uppgifter om silda humanlikemedel till
olika mottagare. I kapitlet presenteras dven utredningens 6vervigan-
den och i férekommande fall férslag om hur den rittsliga regleringen
om E-hilsomyndighetens olika uppgiftsskyldigheter bor dndras, ut-
ifrdn hur utredningen tolkar sitt uppdrag. I vissa fragor limnar inte
utredningen ndgra f6rslag utan stannar vid att géra en bedémning.

I kapitlet fokuseras pd E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
som ror det som utredningen uppfattar som sitt huvudsakliga uppdrag,
nimligen tillgdng till uppgifter om sdlda humanlikemedel. Vissa av de
uppgiftsskyldigheter som regleras i lagen om nationell likemedelslista
avser uppgifter som ir av ett delvis annat slag. E-hilsomyndighetens
skyldighet att limna ut uppgifter till likemedelskommittéer och
Inspektionen f6r vird och omsorg avser frimst vissa uppgifter om
forskrivna likemedel, till exempel enskilda forskrivares férskrivningar.
For att ge en samlad bild av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
enligt lagen om nationell likemedelslista redogors dven for dessa upp-
giftsskyldigheter.

Hos E-hilsomyndigheten kan uppgifter om enskilda fysiska per-
soner och enskilda juridiska personer omfattas av sekretess. Vilken
sekretessbestimmelse som aktualiseras avgérs bland annat av i vilken
verksamhet uppgiften finns. Som nimns i kapitel 5 ir uppgiftsskyldig-
het i lag eller férordning sekretessbrytande, se 10 kap. 28 § offent-

3 Dir. 2022:46 s. 4.
4 Dir. 2022:46 s. 4.
5 Dir. 2022:46 s. 4.
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lighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. I det foljande beskriver
utredningen bland annat den sekretess som kan vara tillimplig hos
E-hilsomyndigheten. Frigan om vilken sekretess som aktualiseras 1
det enskilda fallet ir E-hilsomyndighetens sak att bedéma. Det ir inte
utredningens avsikt att foregd denna bedémning.

9.2 Tva skilda regelsystem

Uppgift om vilket eller vilka likemedel som férskrivits, expedierats
eller sdlts till en patient ir en integritetskinslig uppgift. Integritets-
skyddet for uppgifter om enskildas hilsa och évriga personliga for-
hillanden regleras huvudsakligen i tv skilda regelsystem: dels bestim-
melser om sekretess, dels bestimmelser om behandling av person-
uppgifter. Sekretessbestimmelserna 1 OSL syftar till att férhindra
otilldtet réjande av uppgifter, medan integritetsskyddet i regelverket
for behandling av personuppgifter ir inriktat pd hanteringen av upp-
gifter i den egna verksamheten.

Bestimmelserna i lagen om nationell likemedelslista om E-hilso-
myndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till vissa mottagare
kan beskrivas som ett sndrigt regelverk. Lagstiftaren har anvint lagstift-
ningstekniken att genom dndamélsbestimmelser om personuppgifts-
behandling ange en yttersta grins f6r vilka uppgifter som kan komma
1 friga att omfattas av E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut
uppgifter som hos myndigheten omfattas av sekretess till olika mot-
tagare. Personuppgiftsbehandling hos E-hilsomyndigheten beskrivs
oversiktligt 1 avsnitt 4.4 medan sekretess hos E-hilsomyndigheten
behandlas 1 avsnitt 5.10.

9.3 Skyldighet att lamna ut uppgifter till regioner
9.3.1 Bakgrund

Hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) innehéller 1 huvudsak bestim-
melser om hur hilso- och sjukvirdsverksamhet ska organiseras och
bedrivas. Lagen giller f6r samtliga virdgivare samt {6r regioner och
kommuner som huvudmin. Milet f6r hilso- och sjukvarden ir en god
hilsa och en vird pd lika villkor f6r hela befolkningen (3 kap. 1 §).
Ledningen av hilso- och sjukvird ska vara organiserad s3 att den till-
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godoser hog patientsikerhet och god kvalitet av virden (5 kap. 1 §).
Hilso- och sjukvirden ska systematiskt och fortldpande utveckla
och sikra kvaliteten i verksamheten samt frimja kostnadseffektivitet
(4 kap. 1 § och 5 kap. 4 §). Kraven innebir bland annat att virdgiva-
ren systematiskt och fortlépande ska utveckla och sikra kvaliteten i
sin likemedelshantering.®

9.3.2 Om uppgiftsskyldigheten

I 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista regleras E-hilsomyndig-
hetens skyldighet att limna ut uppgifter till regionerna. Bestimmelsen
har f6ljande lydelse.

E-hilsomyndigheten ska till den region som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. ska ersitta kostnaderna for likemedels-
férmdner, {6r de indamal som anges 13 kap. 5 § 1 och 3, limna ut upp-
gifter om expedieringar av f6rskrivna likemedel och andra varor som
omfattas av den lagen.

E-hilsomyndigheten ska, f6r samma dndamil som anges i forsta stycket,
till den region som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska ersitta
kostnader for likemedel limna ut uppgifter om expedieringar av for-
skrivna likemedel som ir kostnadsfria enligt den lagen.

For dandamdl som anges 1 3 kap. 5§ 3 ska uppgifter om patientens
identitet vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet skyddas.
I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser
om att detta skydd {6r patientens identitet ska bestd hos regionerna.

Tillitna indamal f6r personuppgiftsbehandlingen anges 13 kap. 5 § 1
och 3 lagen om nationell likemedelslista. Av forsta punkten framgir
att personuppgifterna fr behandlas om det ir nédvindigt for debi-
tering till regionerna (se avsnitt 9.3.3 nedan). Av tredje punkten fram-
gdr att personuppgifterna fir behandlas om det ir nédvindigt for
registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk upptoljning samt for framstillning av statistik
(se avsnitt 9.3.4 nedan). Andamilen har tidigare funnits i lagen om
receptregister sedan den lagen inférdes dr 1996, men har genomgatt
vissa justeringar.” Andamélen i 3 kap. 5 § 1 och 3 lagen om nationell

¢ Se 4 kap. 3 § Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordina-
tion och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden med hinvisning till 5 kap. 2 § Social-
styrelsens foreskrifter och allminna radd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér systematiskt
kvalitetsarbete.

7 Prop. 1996/97:27 5. 124 {.
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likemedelslista motsvarar indamélen 1 tidigare gillande 6 § forsta
stycket 3 och 5 lagen om receptregister och har éverforts 1 oférindrad
lydelse till lagen om nationell likemedelslista.®

9.3.3  Uppgiftsskyldigheten géllande debitering
Vilka uppgifter ska limnas?

Foér indamdlet debitering till regionerna ska E-hilsomyndigheten
limna ut “uppgifter om expedieringar av forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.” samt "upp-
gifter om expedieringar av forskrivna likemedel som ir kostnadsfria
enligt smittskyddslagen”. Formuleringen ”som omfattas av lagen om
likemedelstérmdner m.m.” innebir att E-hidlsomyndighetens skyldig-
het omfattar uppgifter om expedieringar av dels férskrivna likemedel
som omfattas av lagen om likemedelsf6rmaner m.m. (inom férménen),
dels forskrivna andra varor som omfattas av lagen om likemedels-
féorméner m.m. (inom férminen).” Av 6 kap. 3 § framgar inte uttryck-
ligen vilka uppgifter som ska limnas. I3 kap. 6 § forsta stycket anges
dock en begrinsning avseende vilka uppgifter som fir redovisas fér
indamadlet debitering till regionerna. For det iandamaélet far uppgifter
om en person inte omfatta annat in datum fér expediering, kostnad,
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsf6rmaner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen och patientens personnummer eller
samordningsnummer.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

Av regleringen framgdr inte om E-hilsomyndigheten p4 eget initiativ
eller forst efter en begiran ska limna ut uppgifterna till regionerna.
Av regleringen framgér inte heller hur uppgifterna ska limnas. Enligt
E-hilsomyndigheten fullgérs uppgiftsskyldigheten till regionerna
genom myndighetens tjinst Betalningsformedlingen (se dven
avsnitt 6.3.5).

8 Prop. 2017/18:223 s. 168 {. samt prop. 2008/09:145 s. 445 och prop. 2015/16:97 s. 27.
? Prop. 2008/09:145 s. 308.
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Sekretess hos mottagaren

De mottagna uppgifterna kan komma att hanteras i olika verksamhets-
delar i regionerna. Om uppgiften finns till exempel inom verksamhet
som utgér hilso- och sjukvard eller annan medicinsk verksamhet kan
bestimmelsen om hilso- och sjukvardssekretess 125 kap. 1 § OSL bli
tillimplig. Den innebir att sekretess giller f6r uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det inte stdr klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende
till denne lider men. Bestimmelsen har ett omvint skaderekvisit vilket
innebir att det rider en presumtion for sekretess. Aven bestimmelsen
121 kap. 1 § OSL kan bli tillimplig. Enligt den bestimmelsen giller
sekretess for uppgift som rér en enskilds hilsa oavsett 1 vilket samman-
hang uppgiften férekommer. Bestimmelsen har ett rakt skaderekvisit
som innebir att det finns en presumtion for offentlighet.

Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot regioner avseende
indamalet debitering innebir att regionerna kan ta emot person-
uppgifter frin E-hilsomyndigheten, bland annat patientens person-
nummer eller samordningsnummer. Vilka personuppgifter som regio-
nerna fir behandla och for vilka indamil de fir behandlas regleras
generellt i EU:s dataskyddsférordning samt i lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (data-
skyddslagen). Om personuppgifterna som E-hilsomyndigheten redo-
visar till regionerna behandlas inom hilso- och sjukvirden kan de dven
komma att omfattas av regleringen i patientdatalagen (2008:355) och
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvirden.
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9.3.4  Uppgiftsskyldigheten géllande medicinsk och
ekonomisk uppféljning samt framstallning av statistik

Vilka uppgifter ska limnas?

Uppgiftsskyldigheten i 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista
innebir att E-hilsomyndigheten f6r de indamal som anges 13 kap. 5 §
3 samma lag, ska limna ut uppgifter om expedieringar av dels for-
skrivna likemedel som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.
(inom férmanen), dels férskrivna andra varor som omfattas av lagen
om likemedelsfé6rminer m.m. (inom férménen) samt uppgifter om
expedieringar av férskrivna likemedel som ir kostnadsfria enligt smitt-
skyddslagen. Det dandam3l som anges 13 kap. 5 § 3 ir redovisning till
regionerna av uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt
for framstillning av statistik. Uppgifter om en patient kan limnas ut
1 samband med att uppgiftsskyldigheten fullgérs, men uppgifter om
patientens identitet ska enligt 6 kap. 3 § tredje stycket vara krypte-
rade pd ett sidant sitt att dennes identitet skyddas.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

Av regleringen framgér inte om E-hilsomyndigheten pi eget initia-
tiv eller forst vid en begiran ska limna ut uppgifterna till regionerna.
Enligt E-hilsomyndigheten limnas uppgifterna manadsvis 1 en mikro-
datafil. Utlimnandet av mikrodatafilen sker frin myndighetens sir-
skilda verksamhet for framstillning av statistik. For uppgifter som finns
1 sddan sirskild verksamhet kan bestimmelsen om statistiksekretess
124 kap. 8 § OSL vara tillimplig. Om myndigheten limnar ut samma
uppgifter frdn ndgon annan verksamhet in den sirskilda statistik-
verksamheten, kan uppgifterna vara sekretessreglerade enligt till exem-
pel 25 kap. 17 a eller 25 kap. 17 §§ b OSL. Som nidmns ovan ir en
lagstadgad uppgiftsskyldighet sekretessbrytande enligt 10 kap. 28 §
OSL.

Enligt 6 kap. 3 § tredje stycket ska uppgifter om patientens iden-
titet vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet skyddas.
Syftet med denna kryptering ir att det ska finnas ett skydd f6r upp-
gifter om patientens identitet redan i samband med att uppgifterna
kommer till regionerna.'® I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen

' Prop. 2009/10:138 s. 65.
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finns bestimmelser om att detta skydd for patientens identitet ska
bestd hos regionerna.

Sekretess hos mottagaren

Vilken sekretessbestimmelse som kan bli tillimplig p en uppgift som
regionerna mottar fér uppféljning och framstillning av statistik av-
gors, liksom nir det dr friga om uppgifter f6r debitering av regio-
nerna, av var 1 verksamheten den mottagna uppgiften finns. Om de
mottagna uppgifterna hos regionen finns inom verksamhet som utgor
hilso- och sjukvérd eller annan medicinsk verksamhet kan de komma
att omfattas av bestimmelsen om hilso- och sjukvirdssekretess i
25 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen 125 kap. 1 § innebir, som nimns ovan,
att sekretess giller f6r uppgift om en enskilds hilsotillstind eller
andra personliga férhéllanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider
men. Bestimmelsen har ett omvint skaderekvisit vilket innebir att
det rider en presumtion for sekretess. I de fall en region har en sidan
sirskild verksamheten for framstillning av statistik som avses 1
24 kap. 8 § OSL kan bestimmelsen om statistiksekretess komma att
vara tillimplig f6r de uppgifter som férekommer i den verksamheten.
Bestimmelsen om statistiksekretess redogérs for 1 kapitel 8. Finns
uppgifterna i ndgon annan verksamhet inom regionen kan till exem-
pel 21 kap. 1 § OSL vara tillimplig d& de utlimnade uppgifterna kan
rora enskildas hilsa.

Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot regioner f6r inda-
mélet ekonomisk och medicinsk uppféljning samt f6r framstillning av
statistik innebdr att regionerna tar emot personuppgifter frén E-hilso-
myndigheten. Vilka personuppgifter som regionerna fir behandla och
for vilka indamil de f&r behandlas regleras som tidigare nimnts i
bland annat EU:s dataskyddsférordning, dataskyddslagen eller patient-
datalagen.

Uppgifter om patientens identitet ska enligt 6 kap. 3 § tredje
stycket lagen om nationell likemedelslista vara krypterade pd ett si-
dant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
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patientdatalagen finns bestimmelser om att skydd for patientens
identitet ska best hos regionerna. I 4 kap. 6 § forsta stycket patient-
datalagen erinras om att 1 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedels-
lista finns bestimmelser om att E-hilsomyndigheten ska limna ut
vissa uppgifter till regionerna om férskrivning av likemedel och
andra varor och att uppgifter om patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utlimnandet. Av 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen
framgdr att sddana uppgifter inte fr behandlas 1 syfte att réja en
patients identitet utan att patienten samtycker till det. Av tredje stycket
framgdr att uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats
inom hilso- och sjukvirden och som regionerna ska sambearbeta
med sddana uppgifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade
s& att patientens identitet skyddas vid behandlingen.

9.3.5 Overviaganden avseende regionalt
subventionerade ldkemedel

Utredningens beddmning: P4 samma sitt som sker i dag for kost-
naderna for likemedelsférmaner enligt lagen om likemedelsforma-
ner m.m. och f6r kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen finns ett
behov av att regionerna fr uppgift om regionalt subventionerade
likemedel (den sd kallade undantagshanteringen) redovisade sir-
skilt. Det finns skil att ytterligare undersoka férutsittningarna fér
en sidan indring.

Enligt utredningens direktiv ska utredningen underséka om det finns
behov av att E-hilsomyndigheten far en skyldighet att limna ut andra
uppgifter till bland annat regioner dn de som i dag ska limnas ut med
stdd av lagen om nationell likemedelslista.'" Utredningen har upp-
mirksammats pd behovet av att regionerna pd samma sitt som sker
1 dag for kostnaderna for likemedelsférméner enligt lagen om like-
medelstérmaner m.m. eller f6r kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen,
ska 8 uppgift om regionalt subventionerade likemedel redovisade
sirskilt. Kostnaden for dessa regionalt subventionerade likemedel
enligt den si kallade undantagsmodellen finansieras med offentliga
medel. Det saknas dock mojlighet att £ uppgift om omfattningen av
forsiljningen av denna typ av regionsubventionerade likemedel pd

"1 Dir. 2022:46 s. 4.
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samma sitt som for likemedel som omfattas av férméinerna. Till
utredningen har det lyfts att bristen pd tillgdng till uppgift om dessa
regionalt subventionerade likemedel innebir att regionerna inte kan
folja upp de regionalt subventionerade likemedlen ekonomiskt och
medicinskt.

Utredningen bedémer att det finns ett behov av att regionerna
far uppgift om regionalt subventionerade likemedel (den si kallade
undantagshanteringen) redovisade sirskilt. Det finns enligt utred-
ningen skal att utreda sdvil forutsittningarna f6r en sddan dndring som
dess konsekvenser for till exempel apoteksaktorer och E-hilsomyndig-
heten. En sddan utredning har inte varit méjlig att féreta inom ramen
fér utredningens uppdrag.

9.3.6  Overviaganden avseende regioners tillgang till andra
regioners forsaljningsuppgifter om lakemedel

Utredningens bedomning: Regionerna har behov av att {3 redo-
visat uppgifter om samtliga regioners férsiljning av likemedel och
inte enbart den egna regionens uppgifter. Genom utredningens for-
slag till undantag frdn sekretess kan regionerna komma att 4 till-
ging till vissa uppgifter om likemedel som sdlts och ingdr i like-
medelsférmdnerna enligt lagen om likemedelstérminer m.m.,
likemedel som sdlts och ir kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen, eller likemedel som silts till region eller kommun,
eller till enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad
verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen eller tandvardslagen.

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter om sdlda like-
medel till regionerna regleras 1 6 kap. 3 § lagen om nationell like-
medelslista. Bestimmelsen innebir att E-hilsomyndigheten har en
skyldighet att till varje region limna ut uppgift om expedierade like-
medel (inom fé6rmé&nen) samt expedierade andra varor (inom for-
ménen) som férskrivits till de personer som regionen har kostnads-
ansvar for, till exempel de medborgare som ir bosatta inom regionens
upptagningsomrade. Enligt direktiven ska utredningen underséka om
det finns behov av att E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet
att limna ut uppgifter om silda likemedel till regioner bér omfatta
uppgifter om samtliga regioners f6rsiljning och inte bara uppgifter
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om forsiljning av likemedel i den egna regionen."? Utredningen tolkar
uppdraget som att utredningen ska underséka om det finns behov
hos regionerna att, utan hinder av sekretess, iven fi del av uppgifter
om forsiljningen av likemedel (inom férminen) och andra varor
(inom férmdnen) som férskrivits till personer som regionen inte har
ett kostnadsansvar for, det vill siga "samtliga regioners forsiljning”.

De uppgifter som enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedels-
lista ska limnas till regionerna ir uppgifter om expedieringar av for-
skrivna likemedel och andra varor som omfattas av lagen om like-
medelsférmaner m.m. samt uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel som idr kostnadsfria enligt smittskyddslagen. Vissa upp-
gifter om likemedel som har sdlts och ingdr i likemedelsf6rmanerna
eller har sdlts och ir kostnadsfritt enligt smittskyddslagen kan med
utredningens forslag till undantag frén sekretess komma att vara
offentliga, se kapitel 8. Uppgift om apoteksaktorers detaljhandel med
likemedel till hilso- och sjukvirden, s& kallade rekvisitionslikemedel,
finns inte 1 nationell likemedelslista. Apoteksaktdérer som siljer
rekvisitionslikemedel till hilso- och sjukvarden ir skyldiga att limna
uppgift till E-hilsomyndigheten om den férsiljningen, se kapitel 7.
S&dana forsiljningsuppgifter registreras 1 E-hilsomyndighetens forsilj-
ningstransaktionsregister FOTA. Sddana uppgifter kan med utredning-
ens forslag till undantag frin sekretess komma att vara offentliga for-
utsatt att uppgifterna avser likemedel som sdlts till region eller kommun
eller till privat virdgivare som bedriver offentligt finansierad hilso-
och sjukvard eller offentligt finansierad tandvérd, se kapitel 8.

9.4 Skyldighet att lamna ut uppgifter till forskrivare
och verksamhetschef

9.4.1 Bakgrund

Alla verksamheter 1 hilso- och sjukvirden samt tandvérden ska ha en
verksamhetschef.” Det ir virdgivaren som ansvarar for att det utses
verksamhetschefer samt bestimmer vilket ansvar och vilka arbets-
uppgifter som verksamhetschefen ska ha. Viss personal inom virden
har férskrivningsritt. Av receptforeskrifterna framgdr att legitimerade
likare eller den som har sirskilt férordnande att utéva yrket ir behorig

12 Dir. 2022 :46 s. 4.
1 Se 4 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen och 16 a § tandvirdslagen.
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att forordna likemedel f6r behandling av minniska. Receptféreskrif-
terna innebir vidare att ett begrinsat antal likemedel far f6rskrivas
av till exempel tandlikare. Varje férskrivare har i regel en forskrivar-
kod och uppgift om férskrivarkod pé receptet ir obligatorisk. Upp-
gift om arbetsplatskod méste anges pa receptet for att likemedlet ska
omfattas av likemedelsf6rmanen. Fér en mer utforlig redovisning av
forskrivningsritten, se avsnitt 3.6.

9.4.2 Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 6 kap. 4 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyndig-
heten till den forskrivare som gjort forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgér limna ut upp-
gifter som avses 1 3 kap. 5 § 4 samma lag. Bestimmelsen motsvarar
den som fanns i den tidigare gillande 15 § lagen om receptregister.
Avsikten med bestimmelsen ir att férskrivare och verksamhetschefer
pd begiran ska kunna fi rapporter om forskrivningsménster, si
kallade férskrivarprofiler.'* Genom &terféringen av uppgifter till for-
skrivare ges forskrivaren bland annat en méjlighet att félja upp och
eventuellt korrigera sin egen férskrivarprofil.”” En dterféring av upp-
gifter till férskrivare och verksamhetschefer kan ske eftersom 6ppen-
vardsapoteken vid expediering av en férskrivning ska limna uppgift
om foérskrivarkod och arbetsplatskod till E-hidlsomyndigheten.'®

I 3 kap. 5 § 4 anges att personuppgifterna i registret nationell like-
medelslista f&r behandlas om det ir nédvindigt f6r indamalet registrer-
ing och redovisning till férskrivare samt verksamhetschefer enligt hilso-
och sjukvirdslagen och verksamhetschefer enligt tandvirdslagen av
uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
1 hilso- och sjukvirden. Enligt 3 kap. 6 § andra stycket far inga upp-
gifter om en person redovisas. Dock fir uppgifter om en férskrivare
ingd 1 redovisning till samma forskrivare och till verksamhetschefen
vid den enhet dir forskrivaren tjinstgor. Av 3 kap. 6 § tredje stycket
framgar att uppgift om ordinationsorsak fir redovisas for de inda-
mal som anges 15 § 4.

'* Prop. 2008/09:145 s. 288.

!5 Prop. 1996/97:27 s. 96.

'®Se 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel och 3 kap. 8 § 3 lagen om nationell like-
medelslista.
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Utredningen kan konstatera att genom dndamalsbestimmelser om
personuppgiftsbehandling anges en yttersta grins for vilka uppgifter
som kan komma i friga att omfattas av E-hilsomyndighetens sekre-
tessbrytande skyldighet att limna ut uppgifter till den forskrivare
som gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet
dir forskrivaren tjinstgor.

9.4.3  Nar och hur ska uppgifterna lamnas?

Av bestimmelsen 16 kap. 4 § lagen om nationell likemedelslista fram-
gir inte om E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till férskrivare
och verksamhetschefer p4 eget initiativ eller forst vid en begiran. Lag-
stiftarens avsikt synes vara att uppgifterna ska limnas ut pd
begiran."”

”Min férskrivning” ir ett sitt som E-hilsomyndigheten fullgér upp-
giftsskyldigheten gentemot forskrivare och verksamhetschefer. Enligt
E-hilsomyndigheten ir Min f6rskrivning en e-tjinst dir forskrivaren
och férskrivarens verksamhetschef kan ta del av uppgifter om for-
skrivarens likemedelsforskrivning via en webbplats som E-hilso-
myndigheten tillhandahiller. Enligt E-hidlsomyndigheten ir det myn-
dighetens sirskilda verksamhet for framstillning av statistik som
hanterar tjinsten Min {orskrivning. Detta innebir att myndigheten,
genom tjinsten Min forskrivning, 1 dag limnar ut uppgifter till for-
skrivare och verksamhetschefer som hos E-hilsomyndigheten kan vara
sekretessreglerade enligt bestimmelsen om statistiksekretess 1 24 kap.
8 § OSL. Om uppgifterna limnas ut frin nigon annan verksamhet in
den sirskilda verksamheten for framstillning av statistik kan det vara
frdga om ett utlimnade av uppgifter som hos E-hilsomyndigheten ir
sekretessreglerade enligt till exempel 25 kap. 17 a eller 17 b §§ OSL.
Som nimns ovan ir en lagstadgad uppgiftsskyldighet sekretess-
brytande enligt 10 kap. 28 § OSL.

7 Prop. 2008/09:145 s. 288.
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9.4.4  Sekretess respektive tystnadsplikt hos mottagaren
Sekretess inom offentlig hilso- och sjukvard

Som huvudregel fir inga uppgifter om en person ingd i redovisningen
till férskrivare och verksamhetschefer. Uppgifter om till exempel en
patient fir inte limnas ut. Diremot fir uppgifter om en forskrivare
ingd 1 redovisningen till samma férskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgor.

Om férskrivaren tjinstgor vid en enhet hos en offentlig virdgivare
limnas uppgifterna om hans eller hennes férskrivningar till en myndig-
hetivilken OSL ir tillimplig. For att uppgift om en forskrivares like-
medelsforskrivningar ska omfattas av sekretess inom den offentliga
hilso- och sjukvirden krivs att det finns en bestimmelse 1 OSL som
ir tillimplig pd uppgiften. Bestimmelsen om hilso- och sjukvirds-
sekretess enligt 25 kap. 1§ OSL giller fér uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden. En offentlig funk-
tiondr i tjinsten anses inte som enskild.'® Utredningens bedémning
ir att bestimmelsen 1 25 kap. 1 § dirfor inte ir tillimplig pd uppgift
om den férskrivare som gjort férskrivningen eftersom han eller hon
inte ir enskild, utan en offentlig funktionir som i tjinsten forskriver

likemedel.

Tystnadsplikt inom privat hilso- och sjukvird

Om E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter till férskrivare och
verksamhetschefer verksamma inom privat hilso- och sjukvérd eller
privat tandvird limnar myndigheten ut uppgifter till privata vird-
givare. Uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden inom privat hilso- och sjukvird eller privat tandvird om-
fattas som huvudregel av vdrdpersonalens tystnadsplikt enligt 6 kap.
12 eller 16 §§ patientsikerhetslagen (2010:659). Dessa tystnadsplikts-
bestimmelser dr dock tillimpliga frimst pd uppgifter som rér patienten.
Utredningen bedémer att varken 6 kap. 12 eller 16 §§ patientsiker-
hetslagen ir tillimplig pd uppgift om hilso- och sjukvirdspersonalens,
det vill siga forskrivarens, forskrivningar. Hir bor pdminnas om att
offentlighetsprincipen som huvudregel inte giller hos privata vird-
givare, vilket innebir att till skillnad frdn offentliga virdgivare finns

18 Se till exempel JO 1983/84 s. 231 och JO 1984/85 5. 272.
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ingen skyldighet f6r privata vdrdgivare att, dven om tystnadsplikt
inte giller f6r uppgiften, limna ut handlingar eller uppgift ur en hand-
ling som finns hos den privata virdgivaren.

9.4.5 Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot férskrivare och
verksamhetschefer inom hilso- och sjukvéirden eller tandvérden inne-
bir att offentliga och privata virdgivare tar emot personuppgifter frin
E-hilsomyndigheten. Vilka personuppgifter om férskrivaren som vard-
givaren fir behandla och fér vilka indamal de fir behandlas regleras
i bland annat EU:s dataskyddstérordning.

9.4.6  Overviaganden avseende méjligheten att lamna ut
vissa uppgifter till forskrivare och verksamhetschefer
inom enskild vard

Utredningens forslag: Sekretessen ska inte hindra att uppgift 1
nationell likemedelslista limnas till férskrivare eller verksamhets-
chefer inom enskild hilso- och sjukvard eller enskild tandvérd en-
ligt vad som féreskrivs i lagen om nationell likemedelslista. Av
det skilet ska en dndring goras i 25 kap. 17 ¢ § OSL.

Om det bedéms nddvindigt fir utredaren ta upp andra nirliggande
frigor i samband med de frigestillningar som ska utredas."”

I OSL finns bestimmelser om sekretess i det allminnas verksam-
het och férbud att limna ut allminna handlingar. Enligt 25 kap. 17 a §
OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en en-
skilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess hos
E-hilsomyndigheten {6r uppgift om en enskilds affirs- eller drifts-
forhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften rojs. Enligt 8 kap. 1§ OSL fir uppgift f6r vilken sekretess
giller enligt den lagen inte rojas for enskilda eller f6r andra myndig-
heter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller f6rordning som OSL

Y Dir. 2022:46 s. 4.
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hinvisar till. Det férekommer situationer nir andra myndigheters
eller enskildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift har
ansetts viga tyngre in det intresse sekretessen ska skydda. Det finns
dirfor bestimmelser 1 OSL som innebir att sekretess under vissa for-
utsittningar inte hindrar att sekretessbelagda uppgifter limnas till
andra myndigheter eller enskilda (sekretessbrytande bestimmelser).
En sidan bestimmelse finns 1 10 kap. 28 § OSL som giller utlim-
nande till andra myndigheter och innebir att sekretess inte hindrar
att uppgift limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning. Ndgon motsvarande bestimmelse finns
inte f6r enskilda. For att sekretessbelagda uppgifter ska fa limnas till
enskilda krivs enligt 8 kap. 1 § OSL att den sekretessbrytande bestim-
melsen finns 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.

I lagen om nationell likemedelslista finns uppgiftsskyldighet fér
E-hilsomyndigheten gentemot enskilda. Av 6 kap. 1 § framgar att vissa
uppgifter ska limnas till expedierande personal pd 6ppenvardsapotek
och av 6 kap. 2 § framgdr att vissa uppgifter ska limnar till hilso- och
sjukvirdspersonal som har behorighet att forskriva likemedel eller
andra varor, sjukskéterska utan sddan behorighet samt till dietist och
farmaceut 1 hilso- och sjukvirden. Mot bakgrund av kraveti 8 kap. 1 §
OSL har det dirfor inforts en sekretessbrytande bestimmelse 125 kap.
17 ¢ § 1 OSL som innebir att sekretessen 1 25 kap. 17 a och 17 b §§
inte hindrar att E-hilsomyndigheten fullgér sin uppgiftsskyldighet
enligt 6 kap. 1 och 2 §§ lagen om nationell likemedelslista gentemot
enskilda, nimligen expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek och
bland annat hilso- och sjukvirdspersonal som har behérighet att for-
skriva likemedel eller andra varor.

Enligt 6 kap. 4 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilso-
myndigheten till den férskrivare som gjort forskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgor limna ut
sddana uppgifter som avses 1 3 kap. 5 § 4 samma lag.

Personkretsen ”den forskrivare som har gjort forskrivningen” ingdr
inte uttryckligen 1 upprikningen i 25 kap. 17 ¢ § OSL. Forskrivare
finns 1 offentlig hilso- och sjukvird och offentlig tandvird samt i
enskild hilso- och sjukvdrd och enskild tandvird. Den férskrivare
som gjort forskrivningen ingdr férvisso 1 personkretsen “hilso- och
sjukvdrdspersonal som har behorighet att forskriva likemedel eller
andra varor” men rittssikerhetsskil talar for att det tydligt ska fram-
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g8 direkt av lag vilken mottagare som E-hilsomyndigheten har en
skyldighet att limna ut sekretessbelagda uppgifter till.

Personkretsen "verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren
tjinstgdr” framgdr inte av upprikningen 1 25 kap. 17 § ¢ OSL. Verk-
samhetschefer finns i offentlig hilso- och sjukvird och offentlig
tandvird samt i enskild hilso- och sjukvird och enskild tandvérd.
Inte alla verksamhetschefer har behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor och ingdr dirfér inte i personkretsen “hilso- och
sjukvardspersonal som har behérighet att férskriva likemedel eller
andra varor” 1 25 kap. 17 ¢ § 1.

For att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, ska f3 limna
ut uppgifter till den férskrivare som har gjort forskrivningen och
som ir verksam inom enskild hilso- och sjukvird eller enskilda tand-
vérd krivs att det anges 1 OSL eller i lag eller forordning som OSL
hinvisar till. For att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess,
ska f3 limna ut uppgifter till verksamhetschefer inom enskild hilso-
och sjukvird eller verksamhetschefer inom enskild tandvird krivs
att det anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.
Det ricker sdledes inte att det i lagen om nationell likemedelslista
finns en uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten gentemot for-
skrivare och verksamhetschefer inom enskild hilso- och sjukvérd eller
forskrivare och verksamhetschefer inom enskild tandvérd. Det finns
inget uttalande i férarbetena som tyder pa att lagstiftarens avsikt dr
att E-hilsomyndigheten uppgiftsskyldighet inte ska gilla om mottag-
aren ir forskrivare eller verksamhetschefer inom enskild hilso- och
sjukvdrd eller ir forskrivare eller verksamhetschefer inom enskild
tandvérd.

For att E-hilsomyndigheten ska f4 limna ut sekretessbelagda upp-
gifter till férskrivare inom enskild hilso- och sjukvird eller férskrivare
inom enskild tandvird i enlighet med lagen om nationell likemedels-
lista krivs att ett tilligg gors 1 25 kap. 17 ¢ § 1 OSL som innebir att
uppgifter kan limnas ut till férskrivare inom enskild hilso- och sjuk-
vard och enskild tandvard.

For att E-hilsomyndigheten ska f4 limna ut sekretessbelagda upp-
gifter till verksamhetschefer inom enskild hilso- och sjukvérd eller
verksamhetschefer inom enskild tandvérd i enlighet med lagen om
nationell likemedelslista krivs att ett tilligg gors 1 25 kap. 17 ¢ § 1
OSL som innebir att uppgifter kan limnas ut till verksamhetschefer
inom enskild hilso- och sjukvdrd och enskild tandvérd.
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Utredningen foresldr dirfor att formuleringen ”till den férskrivare
som gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet
dir forskrivaren tjinstgor” fors ini25 kap. 17 ¢ § 1 OSL. Andringen
innebir att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, kan limna
ut uppgifter enligt 6 kap. 4 § lagen om nationell likemedelslista dven
till férskrivare 1 enskild hilso- och sjukvird eller enskild tandvard
samt verksamhetschefer inom enskild hilso- och sjukvird eller en-

skild tandvird.

9.5 Skyldighet att lamna ut uppgifter
till lakemedelskommittéer

9.5.1 Bakgrund

I varje region ska det finns minst en likemedelskommitté. Kommitté-
ernas verksamhet regleras i lagen (1996:1157) om likemedelskommit-
téer. Enligt 3 § ska en likemedelskommitté genom rekommendationer
till hilso- och sjukvirdspersonalen eller pd annat limpligt sitt verka
for en ullforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom regionen.
Rekommendationerna ska vara grundade pa vetenskap och beprévad
erfarenhet.

Samtliga regioners likemedelskommittéer har tagit fram listor 6ver
likemedel som rekommenderas for behandling av vanliga sjukdomar.
Vissa regioner har dven tagit fram sirskilda listor f6r specifika patient-
grupper eller syften, sésom rekommenderade likemedel {6r barn eller
ildre eller reckommendationer f6r antibiotikabehandling. I listorna
anges 1 vissa fall specifika likemedelsprodukter och i andra fall anges
endast generika/substansnamn. Férskrivarna inom regionen ir inte
bundna av listorna, utan kan gora avsteg frin dem 1 och med att listorna
endast ir rekommendationer.”

Genom likemedelskommittéernas nationella nitverk, LOK, sam-
verkar alla landets likemedelskommittéer med en bred ansats kring
strategiskt viktiga frigor inom likemedelsomradet.

2 SOU 2022:27 s. 46.
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9.5.2  Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 4 § forsta stycket lagen om likemedelskommittéer ska E-hilso-
myndigheten till en likemedelskommitté limna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal vid virdinrittning inom kommitténs
verksamhetsomride och som registrerats enligt lagen om nationell like-
medelslista. I andra stycket anges att om kommittén finner att det f6re-
kommer brister i likemedelsanvindningen inom verksamhetsomridet
ska kommittén gora de pdpekanden som behovs och vid behov erbjuda
hilso- och sjukvirdspersonalen utbildning for att avhjilpa bristerna.

Avsikten med bestimmelsen 1 forsta stycket dr att Likemedels-
kommittéerna ska ha information om bland annat vilka likemedel som
forskrivs och vilket kollektiv av forskrivare som ansvarar for like-
medelsfoérskrivningen.” Det dr dock endast uppgift om likemedels-
forskrivningar av personal vid virdinrittning inom kommitténs verk-
samhetsomrdde som fir limnas till en likemedelskommitté. Inom en
region kan det finnas en eller flera likemedelskommittéer. Om det
inom en region finns till exempel tv likemedelskommittéer, kom-
mitté A och kommitté B, fir E-hilsomyndigheten till kommitté A
endast limna ut uppgifter om forskrivare vid virdinrittningar inom
kommitté A:s verksamhetsomride och inte till kommitté B:s, trots
att bida dr inom en och samma region.

Det framgr inte uttryckligen av bestimmelsen i 4 § forsta stycket
lagen om likemedelskommittéer vilka uppgifter som E-hilsomyndig-
heten ska limna ut tll likemedelskommittéerna. I forarbetena till tidi-
gare gillande receptregisterlagen finns f6ljande vigledande uttalande.

En visentlig del av verksamheten, som ocksd bér ges lagstéd, dr kom-
mittéernas uppféljning av likemedelsf6érskrivningen inom sitt ansvars-
omréde. Varje kommitté bor ha méjlighet att ta del av sammanstillningar
av forskrivningarna som genereras av berdrd férskrivarkdr, utan hinsyn
till om det giller offentligt anstillda eller privatpraktiker. De data som
likemedelskommittéerna bor 3 ta del av frén receptregistret dr vilka like-
medel som férskrivs, for vilka orsaker de férskrivs och vilken grupp av
forskrivare som stdr f6r de olika likemedelsterapierna. Informationen
skall kunna ligga till grund for dverliggningar mellan féretridare f6r kom-
mitténs olika specialistinriktningar och den grupp av férskrivare som
studeras. Kommittéerna bor alltsd inte kunna studera enskilda férskrivare
eller enskild patients likemedelsanvindning. Ett resultat av sidana 6ver-
liggningar kan vara att kommittén och férskrivarna tillsammans iden-
tifierar behov av ytterligare informations- eller utbildningsinsatser.?

21 Prop. 1996/97:27 5. 94.
2 Prop. 1996/97:27 5. 102 f.
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I det citerade forarbetsuttalandet ovan ges exempel pd vilka uppgifter
som regeringen beddmt att likemedelskommittéerna bor f3 ta del av
frin receptregistret (som nu ir ersatt av nationell likemedelslista), nim-
ligen vilka likemedel som forskrivs, for vilka orsaker de férskrivs och
vilken grupp av férskrivare som stir for de olika likemedelsterapierna.

Personuppgifterna i nationella likemedelslistan fir behandlas om
det ir nodvindigt for registrering och redovisning till likemedels-
kommittéer enligt lagen om likemedelskommittéer av uppgifter fér
medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring i hilso- och
sjukvdrden (3 kap. 5 § 4). Inga uppgifter om en person far redovisas
(3 kap. 6 § andra stycket). Ordinationsorsak fir ingd i redovisningen
till likemedelskommittéerna (3 kap. 6 § tredje stycket).

Utredningen kan konstatera att genom dndamaélsbestimmelser
om personuppgiftsbehandling anges en yttersta grins {6r vilka upp-
gifter som kan komma 1 friga att omfattas av E-hilsomyndighetens
sekretessbrytande skyldighet att till likemedelskommittéerna limna
ut uppgift om likemedelsférskrivningar av personal vid vardinritt-
ning inom kommitténs verksamhetsomride och som registrerats enligt
lagen om nationell likemedelslista.

9.5.3  Nar och hur ska uppgifterna lamnas?

Av bestimmelsen 14 § f6rsta stycket lagen om likemedelskommittéer
framgdr inte om E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till
likemedelskommittéerna pd eget initiativ eller férst vid en begiran.
Enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten férekommer varken att like-
medelskommittéer begir ut uppgifter eller att myndigheten pa eget
initiativ limnar ut uppgifter till kommittéerna med st6d av nyss nimnda
uppgiftsskyldighet.

9.5.4  Sekretess hos mottagaren

Som nimns ovan fir inga uppgifter om en person limnas ut till en
likemedelskommitté, vilket innebir att varken uppgifter om enskilda
patienter eller uppgifter om enskilda férskrivare far limnas ut till like-
medelskommittéer. Frigan om sekretess fér uppgift om enskilds per-
sonliga forhéllanden hos likemedelskommittéerna aktualiseras siledes
inte.
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9.5.5 Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

Nir det giller de uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till
likemedelskommittéerna fir inga uppgifter om en person redovisas.
Sdledes aktualiseras inte frdgan om personuppgiftsbehandling hos
likemedelskommittéerna fér uppgifter som kan komma att limnas
ut med stdd av 4 § forsta stycket lagen om likemedelskommittéer.

9.6 Skyldighet att Iamna ut uppgifter
till Socialstyrelsen

9.6.1 Bakgrund

Socialstyrelsen ir en statistikansvarig myndighet som ansvarar for
den officiella statistiken inom omridet hilso- och sjukvird.” Social-
styrelsen for likemedelsregistret, som ir ett av flera hilsodataregister
som myndigheten ansvarar for. Likemedelsregistret regleras genom
lagen (1998:543) om hilsodataregister och férordningen (2005:363)
om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Likemedelsregistret inne-
haller uppgift om alla receptférskrivna likemedel som expedierats pd
dppenvirdsapotek.* Registret innehéller dven uppgift om alla for-
skrivna féorménsberittigade forbrukningsartiklar som expedierats pd
dppenvirdsapotek, till exempel stomiprodukter och livsmedel for
sirskild niring for barn under 16 &r.

Likemedelsregistret uppdateras en gdng per manad med uppgifter
som E-hilsomyndigheten ska limna ut till Socialstyrelsen i enlighet
med 6 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista.

9.6.2 Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 6 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyndig-
heten till Socialstyrelsen, fér de indam&l som ange 13 § 5, limna ut
uppgifter om

2 Den officiella statistiken regleras i lagen (2001:99) om den officiella statistiken och férord-
ningen (2001:100) om den officiella statistiken.
2 Likemedelsregistret innehiller sdledes inte uppgift om rekvisitionslikemedel.
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1. datum f6r f6rskrivning och expediering, férskriven och expedierad
vara, mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folk-
bokforingsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Enligt 3 kap. 5§ 5 lagen om nationell likemedelslista fir person-
uppgifterna i nationella likemedelslistan behandlas om det ir néd-
vindigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning
av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso-
och sjukvirdsomridet. Andamalsbestimmelsen har indrats 6ver tid.
Enligt den ursprungliga lydelsen i3 § forsta stycket 6 lagen om recept-
register fick receptregistret anvindas for registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirder-
ing, kvalitetssikring, epidemiologiska undersékningar, forskning och
framstillning av statistik. Den 1 juli 2005 indrades bestimmelsen. And-
ringen innebar att indaméilen medicinsk uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring slopades, det vill siga uppgifter som med stdd av den
bestimmelsen redovisades ur receptregistret till Socialstyrelsen skulle
enbart i anvindas for epidemiologiska undersékningar, forskning och
framstillning av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet.”” Den
1 januari 2018 indrades bestimmelsen i divarande 6 § 7 lagen om
receptregister pa sd sitt att personuppgifterna i receptregistret ter-
igen fick behandlas f6r registrering och redovisning till Socialstyrelsen
av uppgifter for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring inom
hilso- och sjukvirdsomridet.

9.6.3  Nar och hur ska uppgifterna lamnas?

I lagen om nationell likemedelslista anges inte huruvida E-hilso-
myndigheten ska limna de uppgifter som anges i 6 kap. 5 § samma lag
pd eget initiativ eller forst efter begiran av Socialstyrelsen. Inte heller

% Prop. 2004/05:70 s. 46.
% Prop. 2016/17:145 s. 14 f.
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anges nir eller pd vilket sitt E-hilsomyndigheten ska limna ut upp-
gifterna till Socialstyrelsen. I praktiken fullgér E-hilsomyndigheten
uppgiftsskyldigheten genom att varje manad leverera en mikrodatafil
till Socialstyrelsen som innehiller de uppgifter som angesi 6 kap. 5 §
lagen om nationell likemedelslista. Enligt E-hilsomyndigheten ir
det myndighetens sirskilda verksamhet f6r framstillning av statistik
som limnar ut filen med mikrodata. Detta innebir att E-hilsomyndig-
heten limnar ut uppgifter som hos myndigheten kan vara sekretess-
reglerade enligt 24 kap. 8 § OSL. Om myndigheten limnar ut samma
uppgifter frin nigon annan verksamhet in den sirskilda statistik-
verksamheten, kan uppgifterna vara sekretessreglerade enligt till exem-
pel 25 kap. 17 aeller 17 §§ b OSL. Som nimns ovan ir en lagstadgad
uppgiftsskyldighet sekretessbrytande enligt 10 kap. 28 § OSL.

9.6.4  Sekretess hos mottagaren

Socialstyrelsen har en sddan sirskild statistikverksamhet som avses i
24 kap. 8 § OSL. De uppgifter som E-hilsomyndigheten enligt 6 kap.
5 § lagen om nationell likemedelslista ska limna till Socialstyrelsen
registreras 1 Socialstyrelsens likemedelsregister, se nirmare kapitel 10.
Uppgifterna som finns Socialstyrelsens likemedelsregister omfattas
av bestimmelsen om statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL. Enligt be-
stimmelsens huvudregel ir sekretessen absolut, vilket innebir att upp-
gifterna inte fdr limnas ut. Undantag frin statistiksekretess finns nir
det giller uppgifter som behovs for forskning- eller statistikindamal
och uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhillande ir direkt hinférlig till den enskilde. I dessa fall
kan uppgifter limnas ut om det stir klart att de kan rojas utan att den
enskilde individen som uppgifter rér eller nigon nirstiende lider skada
eller men. For en utférlig redogorelse av statistiksekretessen, se
kapitel 8.

9.6.5 Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

De personuppgifter som E-hilsomyndigheten limnat ut till Social-
styrelsen och som dir registreras i likemedelsregistret, fr Social-
styrelsen behandla f6r vissa sirskilt angivna indam4l, se nirmare av-
snitt 10.4.2. Enligt 3§ forordningen om likemedelsregister hos
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Socialstyrelsen fir myndigheten behandla uppgifterna fér epidemio-
logiska undersdkningar, forskning, framstillning av statistik, uppfolj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvards-
omridet.

9.6.6  Overviaganden avseende uppgiftsskyldigheten gentemot
Socialstyrelsen

Utredningens forslag: E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Socialstyrelsen ska utvidgas till att omfatta dven uppgift
om aktiv substans, likemedelsform, styrka, expedierande apotek,
uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett for-
skrivet likemedel och skilen for det.

Utredningen ska enligt sina direktiv bland annat underséka om det
finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en skyldighet att limna ut
andra uppgifter till bland annat statliga forvaltningsmyndigheter in
de som idag ska limnas ut med stéd av lagen om nationell like-
medelslista.”’

Socialstyrelsens likemedelsregister ger unik méjlighet att stirka
kunskapen om och erfarenheterna av likemedelsanvindning pé en hel-
tickande nationell nivd dir studier genom forskning och epidemio-
logiska undersékningar om ett likemedels effekter och biverkningar pd
ling sikt dr sirskilt viktiga (om likemedelsregistret, se dven kapitel 10).
Dessa studier kriver tillgdng till individrelaterade uppgifter om
patienters likemedelskop och bedrivs i syfte att stirka kunskapen om
och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst f6r att den
enskilde patienten ska f3 bista mojliga vdrd och behandling. Like-
medelsregistret ger dven samhillet viktiga underlag genom den statistik
som Socialstyrelsen producerar. Att kunna félja upp hur likemedel
anvinds 1 samhillet dr viktigt av flera orsaker, framfor allt f6r att
kunna virdera nyttan med behandlingen mot risken for till exempel
biverkningar, f6r att kunna berikna och prognostisera kostnader fér
likemedel och for att sikerstilla att likemedelsanvindningen i sam-
hillet 4r jamlik och tillginglig f6r dem som behéver behandling.

Socialstyrelsen har till utredningen lyft fram att uppgiftsskyldig-
heten gentemot Socialstyrelsen enligt 6 kap. 5 § lagen om nationell

¥ Dir. 2022:46 s. 4.
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likemedelslista bor utvidgas till att omfatta fler uppgifter. Socialstyrel-
sen har behov av uppgifter som ror likemedelsordination; uppgift om
aktiv substans, likemedelsform och styrka. Uppgift om aktiv substans
avser en eller ibland flera bestdndsdelar som gor att likemedlet kan
fi avsedd effekt. Inom hilso- och sjukvirden har det blivit allt van-
ligare att anvinda substansnamnet som beteckning pa ett likemedel.
Skilen till detta dr bland annat att substansnamnet kommuniceras
vid introduktion av nya likemedel, vid all vetenskaplig rapportering,
1 nationella riktlinjer och behandlingsrekommendationer samt efter
att likemedlets patent har gtt ut. For vissa substanser finns det manga
produkter pi marknaden. Vid framstillning av statistik grupperas ofta
aktiva substanser for att samla likemedel med samma verkning. Upp-
gift om likemedelsform och styrka, det vill siga den form likemedlet
ir forskrivet eller expedierat 1 (exempelvis tablett, kapsel, suppositor-
ium, krim, depotplaster eller granulat) och koncentrationen av en verk-
sam substans, dr variabler som behovs for att till exempel sirskilja till
exempel olika anvindningar av samma substans eller total mingd en
patient har himtat ut. Uppgift om aktiv substans, likemedelsform
och styrka ger virdefull information som bidrar till mer triffsiker
uppféljning av likemedel och i1 férlingningen hog patientsikerhet.
Socialstyrelsen har dven behov av uppgifter som rér expedieringen;
uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skilen f6r det samt uppgift om expedierande apotek.
Uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skilen f6r det dr en nédvindig uppgift for att till exem-
pel kunna skilja mellan mingd uthimtat generika och potentiell
mingd uthimtad generika. Uppgift om expedierande apotek mojlig-
gor uppféljning av patienters geografiska uthimtningsméonster. Social-
styrelsen har, slutligen, behov av sddana andra uppgifter som krivs i
samband med en forskrivning eller en expedlermg Uppg1ft om att
ett likemedel ska dosdispenseras anses ingd 1 kategorln dvriga upp-
gifter som avser en forskrivning eller en expediering.”® Denna upp-
gift behovs 1 likemedelsregistret for att till exempel sirskilja olika
anvindningar av samma substans. Uppgift att likaren motsatt sig
utbyte av likemedel ingdr ocksa i denna kategori”’. Uppgiften behovs
av samma anledning som angivits fér om att farmaceuten har motsatt

28 Prop. 2017/18:223 5. 116.
% Prop. 2017/18:223 5. 102 f.
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sig utbyte, det vill siga att skilja med mellan mingd uthimtat gene-
rika och potentiell mingd uthimtad generika.

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men. Enligt 25 kap.
17 b § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten fér uppgift om
en enskilds affirs- eller driftsférhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften r6js. Enligt 24 kap. 8 § forsta stycket
OSL giller absolut sekretess 1 sddan sirskild verksamhet hos en myn-
dighet som avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hin-
foras till den enskilde. Frin huvudregeln finns i bestimmelsens tredje
stycke vissa undantag, till exempel fir en uppgift som behovs for stati-
stikindama3l limnas ut, om det stir klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider skada eller men.
Utlimnandet av uppgifterna sker 1 dag frin E-hilsomyndighetens sir-
skilda verksamhet som avser framstillning av statistik. Enligt huvud-
regeln 1 8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess giller enligt
OSL inte réjas f6r enskilda eller f6r andra myndigheter, om inte annat
anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar ill. T 10 kap.
28 § forsta stycket OSL anges att sekretess inte hindrar att en upp-
gift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet f6ljer av
lag eller férordning. E-hilsomyndigheten har 1 dag enligt 6 kap. 5 §
lagen om nationell likemedelslista en skyldighet att, for de indamél
som anges i 3 kap. 5 § 5 lagen om nationell likemedelslista, till Social-
styrelsen limna ut uppgifter om datum for forskrivning och expedier-
ing, férskriven och expedierad vara, mingd och dosering, kostnad
och kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.,
ordinationsorsak, patientens personnummer eller samordningsnummer
och folkbokféringsort, samt forskrivarens yrke, specialitet och arbets-
platskod. Dessa uppgifter fir siledes i dag limnas ut till Socialstyrelsen
utan en foregdende sekretessprévning. Enligt utredningens forslag
kommer uppgift om aktiv substans, likemedelsform, styrka, expedier-
ande apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av
ett forskrivet likemedel och skilen for det kunna redovisas till Social-
styrelsen. Avsikten ir att uppgifterna ska dverforas till Socialstyrelsen
tillsammans med de uppgifter som E-hilsomyndigheten i dag limnar
ut 1 en mikrodatafil. For att E-hilsomyndigheten ska kunna limna ut
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de uppgifter som Socialstyrelsen har behov av utan att behtva gora en
sekretessprovning vid varje uppgiftsutlimnande krivs att den sekretess-
brytande bestimmelsen i 6 kap. 5 § indras s att E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet omfattar dven uppgift om aktiv substans, like-
medelsform, styrka, expedierande apotek, uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel och skilen f6r det.
Utredningen foresldr dirfor att en sddan lagindring gors.

Betriffande Socialstyrelsens behov av "uppgift om andra uppgifter
som krivs 1 samband med en forskrivning eller en expediering” gor ut-
redningen bedémningen att ndgon dndring inte ska goras. Detta efter-
som 4 § forordningen om Socialstyrelsens likemedelsregister anger
att "1 lakemedelsregistret fir endast f6ljande uppgifter registreras” och
dérefter finns en uttdémmande upprikning av vilka uppgifter som fir
registreras 1 registret. Att inféra en ytterligare punkti 4 § som anger
”$vriga uppgifter” ir enligt utredningens bedémning inte férenligt
med kravet 14 § om den yttersta grinsen for vilka uppgifter som regist-
ret fir innehalla, vilket markeras genom “endast”.

For uppgifter i Socialstyrelsens likemedelsregister giller bestim-
melsen om statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL, vilket innebir att
det finns ett mycket starkt skydd for sddana uppgifter 1 likemedels-
registret som ror enskilda fysiska personer eller enskilda juridiska
personer.

9.7 Skyldighet att lamna ut uppgifter
till Inspektionen fér vard och omsorg

9.7.1 Bakgrund

Legitimerad likare och den som har sirskilt férordnande att utva yrket
ir behorig att férordna likemedel f6r behandling av minniska.’® For
den som inte har legitimation, till exempel en AT-likare, giller beho-
righeten endast likemedel som omfattas av det sirskilda férordnan-
det.”

Férskrivningsritten for legitimerade tandlikare och den som har
sirskilt férordnande att utéva yrket dr begrinsad till olika grupper av

302 kap. 1 § receptforeskrifterna.
312 kap. 1 § tredje stycket receptforeskrifterna.
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likemedel. Fér den som inte har legitimation giller behorigheten
endast likemedel som omfattas av det sirskilda férordnandet.”

Inspektionen f6r vird och omsorg, IVO, utévar tillsyn éver hilso-
och sjukvirdspersonal, till exempel legitimerade likare och legitime-
rade tandlikare.” IVO kan initiera ett tillsynsirende efter att myndig-
heten har fitt in en anmilan eller pd annat sitt fattat misstanke om
att en likare eller en tandlikare forskriver likemedel pd ett icke godtag-
bart sitt. Om IVO anser att det finns skil {6r beslut om begrinsning
av en legitimerad likares eller en legitimerad tandlikares f6rskrivnings-
ritt, ska IVO anmiila detta till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.’*
Om en likare eller tandlikare har missbrukat sin behérighet att for-
skriva narkotiska likemedel eller andra sirskilda likemedel, ska denna
behorighet dras in eller begrinsas

Likare och tandlikare fir sin férskrivarkod i samband med att Social-
styrelsen fattar beslut om att bevilja s6kanden legitimation fér yrke
inom hilso- och sjukvirden. Vid férskrivning av narkotiska like-
medel ska likarens och tandlikarens férskrivarkod anges pd recep-
tet.”” Vid 6ppenvérdsapotekens expediering av receptet limnas bland
annat uppgift om férskrivarkoden till E-hilsomyndigheten.*

9.7.2  Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyndig-
heten till IVO, {6r de indam&l som anges i 3 kap. 5 § 6, limna ut upp-
gifter om en likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sirskilt likemedel. Syftet med bestimmelsen dr att
uppgifterna ska fi anvindas 1 IVO:s tillsynsverksamhet och att effek-
tivisera tillsynsférfarandet. Bestimmelsen ska ses som ett led i arbetet
att minska forekomsten av icke godtagbara forskrivningar av narko-
tiska likemedel.” De uppgifter som ska limnas rér likares och tand-
likares forskrivning, det vill siga utfirdade recept.” Det ir dock inte
uppgifter om en likares eller en tandlikares samtliga férskrivningar
av likemedel som E-hilsomyndigheten ska limna tll IVO, utan

322 kap. 4 § foérsta och tredje stycket receptforeskrifterna.

% 1 kap. 4 § och 7 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

37 kap. 30 § patientsikerhetslagen.

% 4 kap. 8 § 14 receptforeskrifterna.

362 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel.

%7 Prop. 2001/02:91 s. 45 och prop. 2009/10:210s. 170 f. och s. 256.
3% Om begreppet férskrivning, se 1 kap. 7 § receptforeskrifterna.
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endast forskrivningar av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt
likemedel. Med narkotiskt likemedel avses likemedel som innehiller
narkotika enligt Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2011:10) om
forteckningar 6ver narkotika.”” Med sirskilda likemedel avses bland
annat likemedel som innehiller kodein eller tramadol.*

Enligt bestimmelsen 3 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedelslista
far personuppgifterna behandlas om det ir nédvindigt f6r registrering
och redovisning till IVO av uppgifter om en likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel,
for inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen. Ndgra begrinsningar i redovisning av person-
uppgifter som kan hinféras till enskilda finns inte, se 3 kap. 6 § andra
stycket. Tiden fore den 31 december 2010 fick endast uppgifter om
en likares och en tandlikares forskrivning limnas ut till IVO. Genom
en lagindring som tridde 1 kraft den 1 januari 2011 blev det tilldtet att
limna ut uppgifter iven om den patient som likemedlet forskrivits
for.*! Syftet med att ta bort begrinsningen om att ”inga uppgifter
om en patient fir redovisas” var att férenkla tillsynsforfarandet hos
IVO.*

Utredningen kan konstatera att genom indamdlsbestimmelser
om personuppgiftsbehandling anges en yttersta grins for vilka upp-
gifter som kan komma i friga att omfattas av E-hilsomyndighetens
skyldighet att till IVO limna ut uppgifter om en likares eller en tand-
likares férskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt like-
medel som hos E-hilsomyndigheten kan vara sekretessbelagda.

9.7.3 Nar och hur ska uppgifterna lamnas?

Av bestimmelsen i 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista fram-
gdr inte om E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till IVO pa
eget initiativ eller forst vid en begiran frdn IVO. Avsikten ir dock att
uppgifterna ska limnas ut till IVO nir IVO i sin tillsynsverksamhet 1
enskilda fall begir att f3 ta del av uppgifter.” Receptkontrollen ir en
e-tjinst som forenklat beskrivet mojliggdr en kommunikation och ut-

1 kap. 7 § receptféreskrifterna.

0 Receptféreskrifterna, bilaga 11.

1 Se 3 § andra stycket den numera upphivda lagen om receptregister.
2 Prop. 2009/10:210 5. 172.

# Prop. 2009/10:210 s. 256.
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vixling av information mellan IVO och E-hilsomyndighetens register.
Den uppgift som IVO behéver uppge vid en begiran om att ta del av
uppgifter 1 Receptkontrollen ir, enligt uppgift till utredningen, for-
skrivarkoden f6r den likare eller tandlikare som idr f6remal f6r IVO:s
tillsyn. Enligt E-hilsomyndigheten ir det myndighetens sirskilda verk-
samhet for framstillning av statistik som hanterar tjinsten Recept-
kontrollen. Detta innebir att E-hilsomyndigheten, genom tjinsten
Receptkontrollen, limnar ut uppgifter till IVO som hos E-hilso-
myndigheten kan vara sekretessreglerade enligt bestimmelsen om
statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL. Om myndigheten limnar ut
samma uppgifter frin nigon annan verksamhet in den sirskilda stati-
stikverksamheten, kan uppgifterna vara sekretessreglerade enligt till
exempel 25 kap. 17 a eller 25 kap. 17 §§ OSL. En lagstadgad upp-
giftsskyldighet dr som nimns ovan sekretessbrytande enligt 10 kap.
28 § OSL.

9.7.4  Sekretess hos mottagaren

Uppgift om patienten kan hos IVO omfattas av bestimmelsen om
sekretess 125 kap. 3 § OSL. Av den foljer att sekretess giller 1 s3dan
verksamhet som innefattar sirskild tillsyn 6ver offentlig eller privat
hilso- och sjukvird eller annan medicinsk verksamhet f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstiende till denne lider men. Bestimmelsen idr konstruerad med
ett omvint skaderekvisit.

Av forarbetena till OSL framgdr att med uttrycket sirskild tillsyn
dsyftas i férsta hand den tillsyn som utévas av Socialstyrelsen. Social-
styrelsens och numera IVO:s tillsyn éver hilso- och sjukvirden har
sedan borjan av 1980-talet dndrats 1 olika omgangar. Foér nirvarande
finns reglerna om IVO:s tillsyn 1 7 kap. patientsikerhetslagen. I for-
arbetena till OSL uttalas att sekretess enligt 25 kap. 3 § OSL giller for
uppgifter om exempelvis patienters hilsa och andra personliga forhal-
landen som kan férekomma i de nimnda irendeslagen hos Social-
styrelsen (numera IVO).*

Om IVO i sin tillsynsverksamhet fir uppgifter om en enskild som
inte omfattas av sekretess enligt 25 kap. 3 § OSL, betyder detta inte

“ Prop. 2009/10:210 s. 163.
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nodvindigtvis att uppgifterna ir offentliga. Aven andra bestimmelser
om sekretess kan vara tillimpliga, till exempel 21 kap. 1 § OSL om
sekretess for uppgifter om bland annat hilsa.

9.7.5 Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot IVO innebir att
IVO tar emot personuppgifter om legitimerade likare och legitimerade
tandlikare samt patienter. IVO:s personuppgiftsbehandling i dessa
fall sker med stod av EU:s dataskyddsforordning och lagen med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

9.8 Skyldighet att lamna ut uppgifter till Tandvards-
och ldkemedelsformansverket

9.8.1 Bakgrund

Tandvérds- och likemedelsférmansverket, TLV, ir en statlig forvalt-
ningsmyndighet, som enligt sin instruktion ska medverka till en dnda-
mélsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvindning och tandvérd,
en god tillginglighet till likemedel 1 samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska
principerna for prioriteringar i vdrden.”

Enav TLV:s uppgifter ir att ansvara f6r tillsynen 6ver efterlevnaden
av lagen om likemedelsférméner m.m. och villkor som har meddelats
1anslutning till lagen, se 25 § lagen om likemedelsférminer m.m. samt
1 a § férordningen (2007:1206) med instruktion f6r Tandvards- och
likemedelsverket. For att TLV ska kunna utéva denna tillsyn behéver
myndigheten ha tillgdng till vissa uppgifter om férsiljningen av like-
medel i Sverige. For att tillgodose detta behov har E-hilsomyndigheten
en uppgiftsskyldighet gentemot TLV.* Uppgiftsskyldigheten finns
16 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista och motsvarar den upp-
giftsskyldighet som fanns 1 den numera upphivda 18 § lagen om recept-
register.”

* Se 1 § forordningen (2007:1206) med instruktion fér Tandvirds- och likemedelsverket.
* Se prop. 2008/09:145 s. 317.
7 Se prop. 2017/18:223 5. 171.
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I 6 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista anges att E-hilso-
myndigheten till TLV ska limna ut vissa uppgifter for vissa indamal.
Medan de uppgifter som ska limnas anges 16 kap. 7 § anges indamélen
13 kap. 5 § 7. Begrinsningar i redovisning av personuppgifter regleras
13 kap. 6 § andra stycket. For att kunna avgéra vilka uppgifter som
E-hilsomyndigheten ska limna till TLV méste allts 6 kap. 7 §, 3 kap.
58§ 7 och 3 kap. 6 § andra stycket lisas tillsammans.

9.8.2  Andamal for vilka uppgifterna ska lamnas

Av 6 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista f6ljer att E-hilso-
myndigheten till TLV ska limna uppgifter f6r de indamal som anges
13 kap. 5 § 7 samma lag, nimligen TLV:s tillsyn 6ver utbyte av like-
medel enligt 21-21 ¢ §§ lagen om likemedelsférmdner m.m. samt
TLV:s provning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen
(2015:315).

Med utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ § lagen om likemedels-
féormaner m.m. avses att dppenvirdsapoteken, vid expediering av {or-
skrivna likemedel som omfattas likemedelsférmanerna, 1 vissa angivna
situationer, ska byta ut det férskrivna likemedlet mot ett likemedel
som ir utbytbart mot det forskrivna likemedlet, men som har ett ligre
faststillt pris (periodens vara). Varje manad utser TLV {6r varje varu-
grupp det generiskt utbytbara likemedel som har ligst pris till periodens
vara. Enligt 21 ¢ § lagen om likemedelsférmaner m.m. far regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare
foreskrifter om likemedelsutbytet. Med stdd av regeringens bemyn-
digande har TLV meddelat Tandvirds- och likemedelstormansverkets
foreskrifter och allminna rdd (TLVES 2009:4) om prissittning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

I 4 kap. 10 § likemedelslagen regleras mojligheten fér Likemedels-
verket att, nir det finns sirskilda skil f6r det, ge tillstdnd till forsilj-
ning av ett likemedel dven nir likemedlet inte har godkints eller
registrerats for forsiljning enligt 4 kap. 2, 4-7 eller 9 §§ likemedels-
lagen  (licenslikemedel).*  Enligt 2kap. 17§ likemedels-
férordningen (2015:458) fir tillstind till forsiljning av ett likemedel
enligt 4 kap. 10§ likemedelslagen meddelas for att tillgodose

8 Se prop. 2014/15 :91 s. 124 och prop. 2015/16:143 s. 154 {.
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sirskilda behov av likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller 1 den
veterinirmedicinska verksamheten. Frigor om sidana tillstdnd
provas av Likemedelsverket.

Av 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen framgar att ett like-
medel som tillverkas pd apotek f6r en viss patient, ett visst djur eller
en viss djurbesittning (extemporelikemedel) fir siljas utan sidana
godkinnanden, registreringar, erkinnanden eller tillstdnd som avses
15 kap. 1 § forsta stycket samma lag. I den nyss nimnda bestimmelsen
anges att ett likemedel far siljas forst sedan det har godkints eller
registrerats for férsiljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §§ likemedels-
lagen, omfattas av ett erkiinnande av ett godkinnande eller en registre-
ring f6r f6rsiljning som har meddelats 1 ett annat EES-land enligt
4 kap. 6 eller 7 §§ likemedelslagen, eller omfattas av tillstdnd till for-
siljning enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen.

Som motivering till att E-hilsomyndigheten ska limna ut upp-
gifter till TLV foér indamilet prévning och tillsyn enligt lagen om
likemedelstérmaner m.m. av licenslikemedel och extemporelikemedel
anges 1 forarbetena foljande.

For att TLV ska kunna utéva tillsyn som till exempel kan leda till om-
provning av subventionen {or de licenslikemedel som ingdr 1 férmanerna
behover TLV ocks3 tillgdng till uppgifter om bland annat priser och
volymer pd licenslikemedel. TLV behéver ocks3 tillgdng till dessa upp-
gifter betriffande extemporelikemedel och lagerberedningar, bide for
uppféljning och f&r att t.ex. uppticka om extemporelikemedel anvinds
for att kringgd subventionsbeslut. TLV behéver dessa uppgifter t.ex. nir
TLV har nekat subvention {6r vissa tillstdnd och patienterna inda far be-
handling inom {f6rménssystemet genom extemporelikemedel. Dirutdver
behéver TLV uppgifter om bl.a. priser och volymer for licenslikemedel,
extemporelikemedel och lagerberedningar for att kunna préva om like-
medlen ska ingd i formanerna och for prissittningen av likemedlen.*

9.8.3  Vilka uppgifter ska lamnas?

Enligt 6 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyndig-
heten till TLV f6r de indam4l som anges i lagens 3 kap. 5 § 7 limna
uppgifter om datum f6r expediering, expedierad vara och mingd, kost-
nad, kostnadsreducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt
sig utbyte och skilen for det enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.
och 6vriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering.

# Prop. 2015/16:143 5. 119 {.
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E-hilsomyndigheterna ska redovisa uppgifterna per 6ppenvirdsapotek.
Av 3 kap. 6 § andra stycket lagen om nationell likemedelslista fram-
gdr att for de iandamal som anges i 3 kap. 5 § 7 fir inga uppgifter om
en person redovisas.

9.8.4  Nar och hur ska uppgifterna lamnas?

Av bestimmelsen 1 6 kap. 7§ lagen om nationell likemedelslista
framgdr inte om E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter till TLV
pd eget initiativ eller forst vid en begiran frin TLV. Enligt E-hilso-
myndigheten limnas uppgifterna dagligen i en mikrodatafil.

Enligt E-hilsomyndigheten ir det myndighetens sirskilda verk-
samhet f6r framstillning av statistik som limnar ut uppgifterna till
TLV. Detta innebir att myndigheten i dag limnar ut uppgifter till TLV
som hos E-hilsomyndigheten kan vara sekretessreglerade enligt 24 kap.
8 § OSL. Om myndigheten limnar ut samma uppgifter frén nigon
annan verksamhet dn den sirskilda statistikverksamheten, kan upp-
gifterna vara sekretessreglerade enligt till exempel 25 kap. 17 b § OSL.
Som ndmns ovan ir en lagstadgad uppgiftsskyldighet sekretessbrytande
enligt 10 kap. 28 § OSL.

9.8.5  Sekretess hos mottagaren

Utredningen gér f6ljande bedémning av vilka sekretessbestimmelser
som kan aktualiseras hos TLV och som foljaktligen kan bli tillimp-
liga p& de uppgifter som har limnats av E-hilsomyndigheten. Hos
TLV kan bestimmelsen i 30 kap. 23 § OSL vara tillimplig. Enligt den
giller sekretess, 1 den utstrickning regeringen meddelar f6reskrifter
om det, i en statlig myndighets verksamhet som bestar i utredning,
planering, prisreglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet
med avseende pd produktion, handel, transportverksamhet eller nir-
ingslivet 1 6vrigt. Av 9 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641), OSF, ullsammans med punkten 16 1 bilagan ull f6rord-
ningen foljer att sekretessbestimmelsen 1 30 kap. 23 § OSL giller i
TLV:s verksamhet som giller utredning, prisreglering och tillsyn enligt
lagen om likemedelsf6rminer m.m. Med utredning avses enligt TLV
den utredning som leder fram till beslut om ett likemedel eller en vara
ska ingd i likemedelsférmanerna. Som utredning riknas dven sddan
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provning enligt lagen om likemedelsférmner m.m. som avses i 3 kap.
5 § 7 lagen om nationell likemedelslista. Med prisreglering avses fast-
stillande av inképspris, forsiljningspris och reglering av handels-
marginal. Med tillsyn avses TLV:s tillsyn enligt lagen om likemedels-
férmaner m.m.

Sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL giller for 1. uppgift om en
enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rdjs, och 2. uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden
in somavses 11 for den som har tritt i affirsforbindelse eller liknande
forbindelse med den som ir féremdl f6r myndighetens verksamhet.
Punkten 1 foreskriver ett rakt skaderekvisit, det vill siga det rdder en
presumtion for offentlighet, medan sekretessen ir absolut i1
punkten 2.

9.8.6  Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

Nir det giller de uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till TLV
med stéd av uppgiftsskyldigheten i 6 kap. 7 § lagen om nationell like-
medelslista fir inga uppgifter om en person redovisas, se 3 kap. 6 §
andra stycket samma lag. Siledes aktualiseras inte frdgan om person-
uppgiftsbehandling hos TLV for uppgifter hirrérande frin den upp-
giftsskyldigheten.

9.8.7 Tidigare lamnade forslag med mera

I utredningens direktiv framhlls bland annat att TLV under en lingre
tid har framfért att myndigheten bor £3 ta emot fler uppgifter in i dag
eller f3 utvidgade indamal att behandla uppgifter for att till fullo kunna
genomfora regeringsuppdrag eller gora det som den blivit dlagd 1 sin
instruktion.” I direktiven framhdlls att utredningen ska sirskilt
beakta de forslag som Likemedelsutredningen lagt fram i betinkandet
Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89) avseende
utformningen av exempelvis utvidgade indamal {6r personuppgifts-
behandling och 1 férekommande fall dven behovet av sekretess for upp-

° Dir. 2021:12 5. 31.
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gifter hos myndigheter som idag tar emot uppgifter frdn E-hilso-
myndigheten.”

Likemedelsutredningen

I sitt slutbetinkande Tydligare ansvar och regler for likemedel
(SOU 2018:89) uttalar Likemedelsutredningen foljande betriffande
TLV:s behov av uppgifter frin E-hilsomyndigheten samt méjligheten
att behandla personuppgifter. Nir Likemedelsutredningen limnade
sitt betinkande var receptregisterlagen fortfarande gillande.

TLV kan fatta beslut om att subvention av ett likemedel ir férknippat
med sirskilda villkor. Ett villkor kan vara att féretaget ska komma in med
nya data eller nya analyser. Denna méjlighet ger TLV méjlighet att i vissa
fall sikerstilla att en identifierad kunskapslucka ticks. TLV har ocks3 ofta
ett behov att genom analyser sikerstilla att en subventionsbegrinsning
t6ljs, eller f6lja upp att anvindningen av ett likemedel generellt ir kost-
nadseffektiv.

Ett specifikt problem nir TLV sjilvt f6ljer upp likemedelsanvindning
ir begrinsningarna i nuvarande lagstiftning, dir TLV fér tillgdng till data
frin E-hilsomyndigheten med st6d av regleringen i lagen (1996:1156)
om receptregister. Enligt denna lag far personuppgifter i receptregistret
behandlas {6r f6ljande indamal: registrering och redovisning av uppgifier
for Tandvdrds- och likemedelsformdnsverkets tillsyn éver utbyte av like-
medel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som far siljas enligt 4 kap.
10 § andra stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen (2015:315).
Vidare ska E-hilsomyndigheten fér dessa indamél limna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om ink6psdag, vara, mingd, kostnad, kostnadsreducer-
ing och uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt skilen
for det enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. E-hilso-
myndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvirdsapotek. Dessa skriv-
ningar ger sm3 férutsittningar att anvinda uppgifter frin receptregistret
for andra indamél, som uppféljning och utvirdering av beslut om exempel-
vis begrinsad subvention. Exempelvis fir TLV varken enligt receptregister-
lagen eller den kommande lagen om nationell likemedelslista tillging till
uppgifter om ordinationsorsak, vilket bland annat skulle underlitta att
folja upp f6rminsbegrinsningar som giller nir ett likemedel inte ir sub-
ventionerat for alla sina indikationer. Det skulle ocksd underlitta TLV:s
tillsynsuppdrag betriffande f6rménsbegrinsningar.

Likemedelsutredningen bedémde att dess f6rslag kommer att kunna
genomforas forst nir lagen om nationell likemedelslista har ersatt lagen

31 Dir. 2021:12 5. 31 f.
280U 2018:89 s. 483.
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om receptregister och lagen om likemedelstérteckning. Likemedels-
utredningen uttalar dirfor:
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Utredningens férslag utformas dirfoér i de aktuella fallen med utgdngs-
punkt i lagen om nationell likemedelslista.

De férindringar som kommer att inféras genom lagen om nationell
likemedelslista innebir bland annat att ordinationsorsaken kommer att
anges 1 kodform 1 férskrivningen och dirmed dven 1 den nationella like-
medelslistan. TLV fir 1 dag uppgift om forskrivet likemedel fran E-hilso-
myndigheten. Detta ir en f6rutsittning {ér att TLV ska kunna bedriva
tillsyn &ver att utbytesreglerna f6ljs. Det anges dock inte uttryckligen i
lagen om nationell likemedelslista, utan anses innefattas i uttrycket 6vriga
uppgifter som avser en frskrivning eller en expediering”.

Foérminsbegrinsningar enligt 11 § férmanslagen innebir ofta att ett like-
medel ingdr i likemedelsférménerna {6r behandling av vissa sjukdoms-
tillstind men inte for andra. Utredningen anser dirfoér att TLV for att
kunna utveckla den virdebaserade prissittningen och utéva sitt tillsyns-
uppdrag, som i dag regleras 1 25 § f6rméinslagen, exempelvis betriffande
férminsbegrinsningar, regelmissigt har ett behov av uppgift om ordina-
tionsorsak for de férskrivna och expedierade likemedlen. Aven for beslut
om och 6vrig uppfoljning av formansbegrinsningar ir uppgiften av vikt.
Uppgiften om ordinationsorsak ir i och fér sig kinslig, men mot bak-
grund av att den inte 4tf6ljs av ndgra personuppgifter, utan redovisas per
expedition, kopplat till utlimnande apotek, kan den inte anses vara s3
kinslig att TLV inte bor f4 tillgdng till den, sdsom myndigheten redan i dag
far uppgift om forskrivet och expedierat likemedel. Uppgift om ordina-
tionsorsak bidrar inte heller 1 sig till att identifiera enskilda patienter. Ut-
redningen anser dirfér att TLV {6r sin uppféljning och sin tillsyn ska &
tillgdng till uppgift om ordinationsorsak och att det av den anledningen
ska anges i lagen om nationell likemedelslista att E-hilsomyndigheten ska
limna ut denna uppgift till TLV.

Mot bakgrund av det sagda foresldr Likemedelsutredningen att lagen
om nationell likemedelslista ska dndras sd att E-hilsomyndigheten
inom ramen fér sin uppgiftsskyldighet till TLV ska limna dven upp-
gift om ordinationsorsak. Likemedelsutredningen féresldr dven att
TLV:s mojlighet att anvinda data frin E-hilsomyndigheten ska utvid-
gas till att ocksd inkludera anvindning med syfte att folja upp like-
medelsanvindning, inklusive att fdSrmansbegrinsningar efterlevs.”
Betriffande sekretesskyddet for uppgifter hos TLV foreslar Like-
medelsutredningen att TLV:s verksamhet 1 den del som rér att ta fram
statistik f6r uppfoljning och utvirdering ska omfattas av sekretess en-
ligt 24 kap. 8 § OSL. Skilet ir att mojliggora for TLV att ta del av per-
sonuppgifter som myndigheten behdver frimst frén Socialstyrelsens
hilsodataregister men ocksd i vissa fall frén de olika nationella kvali-

5 SOU 2018:89 s. 484.
5 SOU 2018:89 s. 465 samt s. 73 f. och s. 69 f.
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tetsregistren.” Likemedelsutredningen framhaller att TLV har ett stort
behov av data frin hilsodataregistren samt frin kvalitetsregistren.*®
S& som utredningen forstdr Likemedelsutredningens forslag att stati-
stiksekretessen ska vara tillimplig hos TLV ir det tydligt samman-
kopplat med méjligheten for TLV att ta emot uppgifter frin bland
annat Socialstyrelsen. Betriffande de uppgifter TLV ska {4 frn E-hilso-
myndigheten, vilka inte fir inneh8lla nigra uppgifter om en fysisk
person, gor Likemedelsutredningen inte ndgra sirskilda évervigan-
den i friga om sekretesskyddet.

Likemedelsutredningens betinkande har remitterats. Likemedels-
utredningens forslag har dock inte lett till ndgra lagstiftningsdtgirder.

Flertalet av remissinstanserna uttalade sig frimst om Likemedels-
utredningens andra férslag dn det som ror E-hilsomyndighetens upp-
giftsskyldighet gentemot TLV. Ett antal remissinstanser uttalade sig
dock om férslagen om att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV ska utvidgas samt att statistiksekretessen ska inféras
1 vissa delar av TLV:s verksamhet. I sitt remissvar tillstyrker SKR
Likemedelsutredningens férslag om utdkade uppfoljningsméjligheter
for TLV.” TLV framhdller i sitt remissvar att myndigheten ser posi-
tivt pa forslaget till indring av indamélsbestimmelserna i lagen om
nationell likemedelslista, forutsatt att uppgiftsskyldigheten f6r E-hilso-
myndigheten utvidgas till att omfatta ytterligare uppgifter som TLV
behover f6r att gora analyser inom pris- och subventionsomridet och
for ate fullfélja regeringsuppdrag.® Nir det giller forslaget om att
gora “analysdelen” i TLV:s verksamhet till statistikverksamhet
framhéller TLV att det vicker flera juridiska frigor och att det
forutsitter en mer grundlig analys, framforallt utifrin
integritetsaspekter. TLV framhéller i remissvaret att det saknas
resonemang kring om det dr limpligt och gorligt att forma TLV:s
analysverksamhet till en egen statistikverksamhet samt kring vilka
foljder en sidan forindring skulle £ for TLV:s arbete med drenden.”
Socialstyrelsen tillstyrker 1 sitt remissvar forslaget om att
personuppgifter och andra kinsliga uppgifter som férekommer inom

> SOU 2018:89 s. 482.

¢ SOU 2018:89 s. 478 och s. 480.

'TLV, Yttrande 2019-05-10 &ver betinkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel
(SOU 2018:89), diarienummer 374/2019.

% SKL, Yttrande 2019-05-17 &ver betinkandet Tydligare ansvar och regler fér likemedel
(SOU 2018:89), diarienummer 19/00242.

Y TLV, Yttrande 2019-05-10 6ver betinkandet Tydligare ansvar och regler fér likemedel
(SOU 2018:89), diarienummer 374/2019.
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TLV:s framtagande av statistik for olika sorters uppféljning borde
skyddas av statistiksekretess.*

Riksrevisionen

Aven Riksrevisionen har uppmirksammat TLV:s behov av uppgifter
frén E-hilsomyndigheten. I granskningsrapporten Statens tillsyn dver
apotek och partihandel med likemedel (RIR 2022:11) drar Riks-
revisionen den &vergripande slutsatsen att den tillsyn som staten be-
driver 6ver apotek och partihandlare med likemedel via Likemedels-
verket, IVO och TLV inte ir effektiv. Riksrevisionen uttalar:

De resurser som avsitts for tillsynen skulle kunna gora stérre nytta for
patienter, konsumenter och det allminna. Regeringen har inte reglerat
systemet for tillsyn av apotek och partihandel med likemedel s att tillsyns-
myndigheterna fir goda férutsittningar {6r att bedriva tillsynen effektivt.
For att effektivisera tillsynen krivs bland annat att tillsynsmyndigheterna
far bittre tillgdng till uppgifter frdn E-hilsomyndighetens register och
bittre forutsittningar {or att dela information mellan tillsynsmyndig-
heterna. !

Nir det giller TLV:s behov av uppgifter uttalar Riksrevisionen 1
rapporten féljande:

Riksrevisionen bedémer att TLV behéver forfattningsstéd som méjlig-
gor for myndigheten att fullgora hela sitt tillsynsuppdrag. TLV saknar
tillgdng till uppgifter som finns i E-hilsomyndighetens register f6r flera
av de omrdden som det ir ansvarigt for att tillsyna. TLV har till exempel
inte mojlighet att tillsyna om apoteken hiller expeditionsintervallen fér
nir ett likemedel ska ing 1 férménen (90-dagarsregeln och 2/3-regeln),
om barn fir kostnadsfria likemedel och reducerad kostnad {ér special-
kost, eller om ungdomar under 21 4r fir kostnadsfria preventivmedel.
Dessa uppgifter kan ges avidentifierade till TLV. TLV framférde behoven
av ytterligare statistik till Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06),
som foreslog att TLV skulle ges tillging till delar av den statistik som
myndigheten uttryckt behov av. Riksrevisionen noterar att regeringen
tillsatte en utredning 2021 som bland annat ska utreda dessa frigor.®

60 Socialstyrelsen, Yttrande 2019-05-07 6ver betinkandet Tydligare ansvar och regler fér like-
medel (SOU 2018:89), diarienummer 5047/2019.

¢ Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn dver apotek och partibandel med lLike-
medel, RIR 2022:11, s. 63.

62 Det vill siga forevarande utredning, Utredningen om likemedelsstatistik (S 2021:01).
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I sin rekommendation till regeringen framhéller Riksrevisionen att
TLV bor ges tillging till uppgifter frén E-hilsomyndigheten som med-
ger tillsyn av TLV:s samtliga tillsynsomriden.®’

Med anledning av Riksrevisionens granskningsrapport éverlimnade
regeringen skrivelsen Riksrevisionens rapport om statens tillsyn dver
apotek och partihandel med likemedel (skr. 2022/23:12) till riksdagen.
Regeringen uttalar i skrivelsen att regeringen delar Riksrevisionens be-
démning att det finns skil som talar f6r att inféra en utvidgad uppgifts-
skyldighet for E-hidlsomyndigheten i syfte att effektivisera tillsynen pd
omridet. Regeringen framhéller dock att hur en sddan uppgiftsskyldig-
het ska utformas i férhillande till bland annat TLV ma&ste utredas
ytterligare och féregds av en grundlig analys av de konsekvenser som
det skulle innebira for bland andra enskilda personers integritet. En
forutsittning f6r en utvidgad uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndig-
heten ir dven att tillsynsmyndigheter, diribland TLV, har méjlighet
att forfoga dver stora mingder personuppgifter, varav minga ir kins-
liga, framhéller regeringen. Dirtill krivs enligt regeringen en god
kapacitet for att analysera stora datamingder.**

9.8.8 Overviganden avseende uppgiftsskyldigheten
gentemot TLV

Utredningens forslag: E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut uppgifter till TLV ska utvidgas. Andam3len i lagen om nationell
likemedelslista ska dndras sd att personuppgifterna i nationell like-
medelslista fir behandlas om det ir nédvindigt f6r registrering och
redovisning till TLV av uppgifter for tillsyn enligt 25 § lagen om
likemedelsf6rmaner m.m. 6ver efterlevnaden av den lagen och
foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till den lagen
samt f6r TLV:s uppfoljning och utvirdering av sina subventions-
beslut. E-hilsomyndigheten fir inte redovisa nigra uppgifter om
en person till TLV. E-hilsomyndigheten ska till TLV 4ven limna
ut uppgift om ordinationsorsak. Uppgiften ska redovisas per
oppenvérdsapotek.

¢ Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn éver apotek och partibandel med like-
medel, RIR 2022:11, s. 71.

¢ Regeringens skrivelse 2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn éver apotek och
partibandel med likemedel s. 5 1.
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Utredningen ska enligt sina direktiv bland annat underséka om det
finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en skyldighet att limna
ut andra uppgifter till bland annat statliga forvaltningsmyndigheter
in de som 1 dag ska limnas ut med stdd av lagen om nationell like-
medelslista.”

TLV har bide till utredningen och i andra sammanhang framfort
att myndigheten har ett behov av att {3 utlimnat uppgifter for fler
indamal in vad myndigheten fir i dag. Det indamal {6r vilket E-hilso-
myndigheten ska limna uppgifter till TLV ir i dag begrinsat till att
avse TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§ lagen om
likemedelstérmaner m.m. och fér prévning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen. TLV har framhillit att myndigheten har ett
behov av att {4 ta del av uppgifter f6r hela den tillsyn myndigheten ska
utdva enligt lagen om likemedelsférm&ner m.m. fér att myndigheten
ska kunna fullgéra sitt uppdrag. Enligt 25 § forsta stycket lagen om
likemedelsform&ner m.m. ska TLV utéva tillsyn 6ver efterlevnaden
over hela lagen om likemedelsférmaner och féreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till lagen.*

Av forordningen med instruktion f6r Tandvards- och likemedels-
formansverket framgér att TLV har till uppgift bland annat att félja
och analysera utvecklingen pd likemedels-, apoteks- och tandvards-
omridena och det medicintekniska omrddet, f6lja upp och utvirdera
sina beslut och de foreskrifter som myndigheten beslutar samt utfora
hilsoekonomiska bedémningar i friga om likemedel och medicin-
tekniska produkter som inte ingdr i likemedelsférménerna och som
rekvireras till slutenvirden eller upphandlas av regionerna. Utéver
de uppgifter som TLV har enligt sin instruktion har TLV i flera &r dven
fatt sirskilda regeringsuppdrag om att f6lja upp, utvirdera och ana-
lysera utvecklingen inom olika likemedelsomriden. Enligt TLV har
myndigheten ett behov av att {8 ta del av och kunna anvinda upp-
gifterna frin E-hilsomyndigheten dven for dessa uppgifter.

Som ett konkret exempel har TLV lyft fram till utredningen att
om myndigheten fir ta emot och anvinda uppgifter frin E-hilso-
myndigheten dven {6r uppféljning och utvirdering av beslut, kan myn-
digheten anvinda uppgifterna till att ta reda pd om ett likemedel inom

% Dir. 2022:46 s. 4.
6 Se bland annat TLV, Yttrande &ver Nationell Likemedelslista (Ds 2016:44) 2017-04-04,
diarienummer 00059/2017.
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likemedelsférménerna anvinds p4 en annan eller flera patientgrupper
in den som det ir subventionerat f6r. I samband med att verket fattar
beslut om subventionering och prisreglering av varor som ingdr i
likemedelsférmé&nerna identifieras inte sillan osikerheter vad giller
produktens kliniska effekt eller hur likemedlet kommer att anvindas
1 klinisk vardag. For att kunna sikerstilla den virdebaserade prissitt-
ningen éver produktens hela livscykel krivs data éver anvindningen
av produkterna och uppgifterna frin E-hilsomyndigheten kan d3 ut-
gora en viktig del.

Utredningen konstaterar att TLV:s behov av fler uppgifter och upp-
gifter for fler indamal har uppmirksammats i flera sammanhang under
de senaste dren. Som redogérs for ovan limnar Likemedelsutredningen
isitt slutbetinkande frdn 2018 forslag som innebir att E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV ska omfatta dven uppgift
om ordinationsorsak samt att uppgifter ska limnas till TLV {6r utvid-
gade indamil. Forslagen har inte genomforts. Utifrdn de remissvar
som limnades 6ver betinkandet verkar detta dock ha berott pd kritik
som riktades mot andra delar av Likemedelsutredningens forslag in de
som rorde E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV.

Riksrevisionen framhéller, som ocksd redogérs for ovan, att TLV
behover 13 tillgdng till uppgifter f6r fler indamal fran E-hilsomyndig-
heten f6r att kunna utféra en effektiv tillsyn. I sin rekommendation
till regeringen framhaller Riksrevisionen att TLV bér ges tillging till
uppgifter fran E-hilsomyndigheten som medger tillsyn av TLV:s samt-
liga tillsynsomriden. Regeringen har instimt 1 Riksrevisionens bedém-
ning men framhéllit att frigan om en utvidgning av E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet gentemot bland andra TLV behéver utredas
vidare.

Utredningen bedémer, utifrdn det behov som har framforts av
bland andra TLV, Riksrevisionen och Likemedelsutredningen att
det dr motiverat att utvidga E-hidlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV s att den giller for hela TLV:s tillsyn enligt 25 §
lagen om likemedelsf6rmaner m.m. och féreskrifter och villkor som
har meddelats i1 anslutning till lagen. Vidare bedémer utredningen att
det dr motiverat att utvidga uppgiftsskyldigheten s att den giller
dven dindamalet TLV:s uppféljning och utvirdering av beslut om sub-
ventionering och prisreglering av varor som ingar i likemedelsférma-
nerna (subventionsbeslut). Utredningen bedomer att genom en sidan
utvidgning av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet ges TLV bittre
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mojligheter att utféra en effektiv tillsyn och att pd ett effektivt sitt
folja upp och utvirdera sina subventionsbeslut, nigot som utred-
ningen bedémer ir av central betydelse for sdvil enskilda patienter
som patientkollektivet och det allminna.

En utvidgning av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gent-
emot TLV forutsitter att det indamal {6r vilket E-hilsomyndigheten
far behandla personuppgifter utvidgas. En sddan utvidgning kriver en
avvigning mellan & ena sidan intresset av att indamailet ska utvidgas
och & andra sidan det intrdng i den personliga integriteten som en ut-
vidgning kan innebira. Utredningen bedémer att intresset av att ut-
vidga det indamadl {6r vilket E-hidlsomyndigheten fir behandla person-
uppgifter sd att myndigheten kan limna uppgifter till TLV f6r TLV:s
hela tillsyn enligt 25 § lagen om likemedelsf6rminer m.m. samt foér
TLV:s uppfoljning och utvirdering av subventionsbeslut viger tyngre
in eventuella integritetsrisker en sidan utvidgning skulle innebira.
Denna bedémning gér utredningen mot bakgrund av att E-hilso-
myndigheten enligt utredningens forslag inte heller fortsittningsvis
ska f3 limna ut nigra uppgifter om en person till TLV.

Nir det giller de uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till
TLV med stoéd av sin uppgiftsskyldighet uppger TLV att myndigheten
har ett behov av att E-hilsomyndigheten [6pande ska limna ut dven
uppgift om ordinationsorsak till verket. Ordinationsorsak ir, enligt
TLV, en central uppgift for att pa ett effektivt sitt kunna f6lja upp
subventionsbeslut och dirmed kostnadseffektiviteten 1 likemedels-
anvindningen. Uppgift om ordinationsorsak kan potentiellt bidra till
att kunna f6lja upp den faktiska anvindningen 1 klinisk vardag kopp-
lat till subventionsbeslutet. TLV har framhallit att dven uppgift om
ordinationsorsak bor redovisas pd ett sddant sitt att ingen person kan
rojas.” TLV:s behov av att 3 ta del av uppgift om ordinationsorsak
har uppmirksammats ocksd av Likemedelsutredningen.®®

Utredningen bedémer att det dr motiverat att utvidga E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV s att den omfattar
dven uppgift om ordinationsorsak. Utredningen bedémer dven att upp-
giften ska redovisas pd ett sidant sitt att inga personuppgifter limnas
till TLV. Med hinsyn till att uppgiften om ordinationsorsak ska redo-
visas pd ett sidant sitt att inga uppgifter om en person kan rojas,

' TLV, Yttrande 6ver Nationell Likemedelslista (Ds 2016:44) 2017-04-04,
diarienummer 00059/2017.
% Se ovan, avsnitt 9.8.7.
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viger behovet av att TLV fir ta del av uppgiften tyngre in eventuella
integritetsrisker férenade med att uppgiften limnas.

Enligt 3 kap. 6 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista
far E-hilsomyndigheten redovisa ordinationsorsak endast for de dnda-
mal som anges i3 kap. 3 § 1, 4 § och 5 § 3-5 lagen om nationell like-
medelslista. Registrering och redovisning av uppgifter f6r TLV:s till-
syn omfattas inte av dessa indamail. For att E-hilsomyndigheten ska
fa redovisa ordinationsorsak till TLV krivs dirfor att det indamal som
anges 13 kap. 5 § 7 liggs till i 3 kap. 6 § tredje stycket. Utredningen
foresldr dirfor att ett sddant ulligg gors.

I den ovan omnimnda regeringsskrivelsen med anledning av Riks-
revisionens rapport framhéller regeringen att en utvidgning av bland
annat E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV beho-
ver foregds av en grundlig analys av de konsekvenser som det skulle
innebira for bland andra enskilda personers integritet. Regeringen
framhaller dven att en utvidgning av uppgiftsskyldigheten forutsitter
att bland andra TLV har méjlighet att forfoga 6ver stora mingder
personuppgifter, varav ménga ir kinsliga. Utredningen vill hir under-
stryka att den utvidgning av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV som utredningen féreslar inte innebir att TLV ska 3
ta emot nigra personuppgifter. Aven fortsittningsvis ska det av lagen
framgsg att E-hilsomyndigheten inte fir redovisa ndgra uppgifter om
en person till TLV.

9.8.9  Overviaganden avseende sekretess hos TLV

Utredningens beddmning: Enligt utredningens forslag ska E-hilso-
myndigheten till TLV limna ut uppgifter iven fér indamailet
TLV:s upptoljning och utvirdering av subventionsbeslut. Av den
anledningen finns behov av att géra en mer grundlig analys av
sekretessen hos TLV {6r sddana uppgifter som mottagits f6r upp-
féljning och utvirdering av subventionsbeslut.

I utredningens uppdrag ingdr att bland annat att se 6ver behovet av

sekretess f6r uppgifter hos mottagarna av férsiljningsuppgifter om
likemedel.”

% Dir. 2022:46 s. 4.
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Utredningens forslag innebir att E-hilsomyndigheten ska limna
uppgifter till TLV {6r utdkade indam4l. Enligt utredningens forslag
ska E-hilsomyndigheten till TLV limna ut uppgift for TLV:s hela
tillsyn enligt 25 § lagen om likemedelsférméner m.m. I dag omfattar
uppgiftsskyldigheten TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt
21-21 ¢ §§ samma lag. Utredningen féresldr vidare att E-hilsomyndig-
heten till TLV ska limna ut uppgifter for TLV:s uppféljning och
utvirdering av sina subventionsbeslut.

De uppgifter som E-hilsomyndigheten enligt utredningens férslag
ska limna till TLV {6r indam&let TLV:s tillsyn enligt 25 § lagen om
likemedelsférminer m.m. kommer hos TLV att omfattas av samma
sekretesskydd som de uppgifter som E-hilsomyndigheten i dag limnar
for indamalet TLV:s tillsyn 6ver likemedelsutbytet. I denna del inne-
bir utredningens forslag inte ndgra forindringar i ett sekretessperspek-
tiv. Vad giller de uppgifter som E-hilsomyndigheten enligt utred-
ningens forslag ska limna till TLV {6r indamélet TLV:s uppféljning
och utvirdering finns emellertid anledning att beakta vilket sekretess-
skydd som kan komma att gilla hos TLV.

Som redogors for ovan kan sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL gilla
1 TLV:s verksamhet som avser utredning, prisreglering och tillsyn.
Detta framgdr av 9 § OSF tillsammans med bilagan till férordningen
(punkten 16). Det ir enligt utredningens bedémning tveksamt om
verksamheten uppféljning och utvirdering kan anses omfattas av ut-
redning, prisreglering och tillsyn. Utredningen bedémer ocks3 att det
ir tveksamt om det dr mojligt att utdka tillimpningsomradet for 9 §
OSF si att bestimmelsen giller dven 1 TLV:s verksamhet som avser
uppféljning och utvirdering. Som redogérs fér ovan giller 9 §, 1 den
utstrickning som anges 1 bilagan till férordningen, 1 statliga myndig-
heters verksamhet som bestdr 1 utredning, planering, prisreglering,
tillstdndsgivning, tillsyn eller stddverksamhet med avseende pd pro-
duktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet 1 6vrigt. Det ar
enligt utredningen svért att f6ra in uppféljning och utvirdering under
9 § 1 forordningen. Fér uppgifter som limnas till TLV f6r indamélet
uppféljning och utvirdering av subventionsbeslut finns det enligt ut-
redningen anledning att se dver sekretessregleringen hos TLV. Det
ir enligt utredningen motiverat att se 6ver sekretessregleringen s att
uppgifter om enskilda juridiska personer affirs— eller driftférhillanden
som, enligt utredningens forslag, ska limnas till TLV fér dindamailet
uppféljning och utvirdering av subventionsbeslut skyddas av sekre-
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tess. En sddan &versyn gors limpligen inom ramen for det fortsatta
beredningsarbetet inom Regeringskansliet.

9.9 Skyldighet att Iamna ut uppgifter
till Lakemedelsverket

9.9.1 Bakgrund

Likemedelsverket ir en statlig férvaltningsmyndighet fér verksamhet
som ror likemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska
verka for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och fér god
likemedelsanvindning samt f6r att medicintekniska produkter dr sikra
och limpliga for sin anvindning. Myndigheten ska vidare bista reger-
ingen med expertkunskap, underlag och information i frigor som ror
myndighetens verksamhet.”

Likemedelsverket ansvarar f6r kontroll och tillsyn 1 enlighet med
vad som f6ljer av lag, férordning och andra féreskrifter.”! Enligt 7 kap.
1 § lagen om handel med likemedel ansvarar Likemedelsverket for till-
syn over efterlevnaden av lagen, kommissionens delegerade férordning
(EU) 2016/1617* och de foreskrifter och villkor som har meddelats
1 anslutning till lagen. Enligt de forslag som limnas 1 propositionen
Forbittrad overvakning av antibiotikaanvindning for behandling av
djur (prop. 2022/23:13) ska 7 kap. 1 § indras s3 att Likemedelsverkets
tillsynsanansvar utokas till att omfatta dven bestimmelserna i Europa-
parlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6” och de villkor som
har meddelats i anslutning till férordningen. Enligt regeringens for-
slag ska dven en redaktionell indring goras 1 7 kap. 1 § som innebir
bland annat att en punktuppstillning inférs.”

701 § férordningen (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.

7! 2 § andra stycket férordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

72 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare
bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges p& forpackningar fo6r humanlikemedel.

73 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.

7* Prop. 2022/23:13 5. 89.
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9.9.2  Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 10 b § andra stycket
lagen om handel med lakemedel

Om uppgiftsskyldigheten

I Likemedelsverkets tillsynsansvar ingdr bland annat att ha tillsyn
over att den som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel limnar de uppgifter
som anges 12 kap. 6 § 5,7 och 15 samma lag till E-hidlsomyndigheten.
Av punkten 5 framgr att tillstdndshavaren vid expediering av en
forskrivning ska limna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen om
nationell likemedelslista till E-hilsomyndigheten. Av punkten 7 foljer
att tillstindshavaren till E-hilsomyndigheten ska limna de uppgifter
som ir nédvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver
detaljhandeln. I punkten 15 anges att tillstdndshavaren vid expedier-
ing av en forskrivning av likemedel {6r behandling av djur ska limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten.”

Enligt 2 kap. 10 b § forsta stycket lagen om handel med likemedel
ska E-hilsomyndigheten informera Likemedelsverket om en tillstinds-
havare inte limnar de uppgifter till myndigheten som féreskrivs i 6 §
5, 7 eller 15 samma lag.” Enligt bestimmelsens andra stycke ska
E-hilsomyndigheten, for Likemedelsverkets tillsyn éver kraveti6 §
7, till Likemedelsverket limna sddana uppgifter som avsesi6 § 7.

Vilka uppgifter ska limnas?

Uppgiftsskyldigheten innebir att E-hilsomyndigheten, fér Like-
medelsverkets tillsyn éver kraveti2 kap. 6 § 7 lagen om handel med
likemedel, till Likemedelsverket ska limna sidana uppgifter som ir
nddvindiga for att E-hidlsomyndigheten ska kunna fora statistik 6ver
detaljhandeln. Vilka dessa uppgifter ir preciseras p férordningsniva
och omfattar bland annat uppgift om likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, forpackningsstorlek, antalet silda férpackningar och
forsiljningspris (11 § forordningen om handel med likemedel). De
uppgifter som avses i 2 kap. 6 § 7 omfattar svil humanlikemedel

7> Kraven i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel beskrivs i kapitel 3 och 7.

761 SOU 2021:102 foreslds att 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel dndras s3 att den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument dven ska ”17. vid expe-
diering av e-recept frin EES limna uppgifter till E-hilsomyndigheten”.
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som likemedel f6r behandling av djur. For en nirmare redogorelse
av 11 § férordningen om handel med likemedel, se kapitel 7.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

Av bestimmelsen framgdr inte om E-hilsomyndigheten ska limna
uppgifter till Likemedelsverket pd eget initiativ eller férst vid en be-
giran. Inte heller framgar hur uppgifterna, i férekommande fall, ska
limnas ut.

9.9.3  Uppgiftsskyldigheten enligt 3 kap. 4 a § lagen
om handel med ldkemedel

Om uppgiftsskyldigheten

I Likemedelsverkets tillsynsansvar ingdr bland annat att utéva tillsyn
over att den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § att bedriva partihandel
med likemedel uppfyller de krav som uppstills i 3 kap. 3 § 2, 6 och
12. Av punkten 2 foljer att den som har tillstdnd att bedriva part-
handel med likemedel till E-hidlsomyndigheten ska limna de uppgifter
som ir nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik éver
partihandeln. Enligt punkten 6 ska tillstdndshavaren till 6ppenvards-
apoteken leverera de likemedel som omfattas av tillstindet s snart
det kan ske. Av punkten 12 framgér att tillstdndshavaren frin 6ppen-
virdsapoteken ska ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.

Enligt 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel ska E-hilso-
myndigheten, f6r Likemedelsverkets tillsyn éver kraveni3 § 2, 6 och
12, till Likemedelsverket limna sidana uppgifter som avsesi3 § 2.

Vilka uppgifter ska limnas?

Uppgiftsskyldigheten innebir att E-hilsomyndigheten, for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver kraven 13 § 2, 6 och 12, ska limna sidana
uppgifter som avses 13 § 2, nimligen de uppgifter som partihandlare
ska limna till E-hilsomyndigheten {6r att myndigheten ska kunna féra
statistik &ver partihandeln. Vilka dessa uppgifter ir preciseras pd for-
ordningsnivd och omfattar uppgift om bland annat likemedlets namn,
likemedelsform, styrka, férpackningsstorlek, antalet silda forpack-
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ningar, forsiljningsdatum, forsiljningspris samt till vilken fysisk eller
juridisk person och till vilket 6ppenvirdsapotek forsiljning har skett
(12 § férordningen om handel med likemedel). De uppgifter som avses
13 kap. 3 § 2 omfattar sivil humanlikemedel som likemedel f6r djur.
Foér en nirmare redogorelse av 12 § férordningen om handel med
likemedel, se kapitel 7.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

Av bestimmelsen framgir inte om E-hilsomyndigheten ska limna
uppgifter till Likemedelsverket pd eget initiativ eller férst vid en be-
giran. Inte heller framgér hur uppgifterna, i férekommande fall, ska
limnas ut.

9.9.4  Uppgiftsskyldigheten enligt lagen om nationell
ldkemedelslista

Om uppgiftsskyldigheten

I Likemedelsverkets tillsynsansvar ingdr bland annat att utéva tillsyn
over att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
uppfyller de krav som anges 1 2 kap. 6 § 3 och 5 lagen om handel med
likemedel. I punkten 3 uppstills krav p4 tillhandah&llandeskyldighet
avseende samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade varor
som omfattas av lagen om likemedelstérmaner m.m. Vilka varor som
omfattas av likemedelsférmanerna och som dirmed triffas av ull-
handahéllandeskyldigheten regleras 1 18-20 §§ lagen om likemedels-
formaner m.m. I 21 § lagen om likemedelsférmaner m.m. finns be-
stimmelser om utbyte av likemedel, som ska f6ljas vid expedieringen
pa dppenvirdsapoteket. Tillhandahillandeskyldigheten avser dirfor
det férordnade likemedlet eller det likemedel som foljer av bestim-
melserna om utbyte av likemedel enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m. Enligt punkten 5 ska tillstdindshavaren vid expediering av en for-
skrivning till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista. For Likemedelsverkets
tillsyn 6ver dessa krav om tillhandahillande och uppgiftslimnande ska
E-hilsomyndigheten enligt 6 kap. 8 § lagen om nationell likemedels-
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lista limna de uppgifter som anges 13 kap. 8 § 1-3 och 6-8 redovisade
per 6ppenvardsapotek.

Vilka uppgifter ska limnas?

De uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-3 ir forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka, administreringssitt,
likemedelsbehandlingens lingd, behandlingsindamal och datum fér
forskrivning, patientens namn, personnummer eller samordnings-
nummer, folkbokféringsort och postnumret i patientens bostads-
adress och forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod.

De uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 6-8 ir expedierad vara, mingd
och dosering, datum f6r expediering, expedierande apotek, expedie-
rande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for det, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsférmaner m.m. och kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen och andra uppgifter som krivs i sam-
band med en férskrivning eller en expediering.

Uppgifterna ska redovisas per 6ppenvardsapotek.

Nir och hur ska uppgifterna limnas?

Det framgir inte om E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter till
Likemedelsverket pd eget initiativ eller forst vid en begiran. Inte
heller framgdr hur uppgifterna, i férekommande fall, ska limnas.

9.9.5  Sekretess hos mottagaren

Vid Likemedelsverket kan de uppgifter som limnats frin E-hilso-
myndigheten i detta avseende omfattas av sekretess enligt bestim-
melsen 130 kap. 23 § OSL. Enligt den bestimmelsen giller sekretess,
1den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, 1 en stat-
lig myndighets verksamhet som bestdr i utredning, planering, pris-
reglering, tillstindsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avseende
pa produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet 1 dvrigt.
Av 9 § OSF tillsammans med punkten 33 i bilagan till férordningen
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foljer att sekretessbestimmelsen 130 kap. 23 § OSL giller i Likemedels-
verkets tillsynsverksamhet. De uppgifter som E-hilsomyndigheten
ska limna till Likemedelsverket enligt 2 kap. 10 b § andra stycket och
3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel samt 6 kap. 8 § lagen om
nationell likemedelslista ska limnas for Likemedelsverkets tillsyn.

Sekretessen enligt 30 kap. 23 § OSL giller for 1. uppgift om en
enskilds affirs- eller driftférhllanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
r6js, och 2. uppgift om andra ekonomiska eller personliga f6rhallan-
den dn som avses 1 1 f6r den som har tritt 1 affirsférbindelse eller lik-
nande férbindelse med den som dr féremdl {6r myndighetens verk-
samhet. Punkten 1 féreskriver ett rakt skaderekvisit, det vill siga det
rider en presumtion for offentlighet medan sekretessen ir absolut 1
punkten 2.

9.9.6  Personuppgiftsbehandling hos mottagaren

De uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till Likemedels-
verket enligt 6 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista kan inne-
hilla personuppgifter. I viss utstrickning kan dven uppgifter som ska
limnas enligt 2 kap. 10 b § andra stycket och 3 kap. 4 a § lagen om
handel innehdlla personuppgifter. Personuppgiftsbehandlingen hos
Likemedelsverket sker frimst med stéd av EU:s dataskyddsférordning
och lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning.

9.9.7 Riksrevisionens granskningsrapport

Likemedelsverkets behov av uppgifter for sin tillsyn har tidigare upp-
mirksammats av bland andra Riksrevisionen. I granskningsrapporten
Statens tillsyn over apotek och partibandel med likemedel (RIR 2022:11)
drar Riksrevisionen den évergripande slutsatsen att den tillsyn som
staten bedriver dver apotek och partihandlare med likemedel via Like-
medelsverket, IVO och TLV inte ir effektiv. Riksrevisionen uttalar:

De resurser som avsitts for tillsynen skulle kunna géra stérre nytta for

patienter, konsumenter och det allminna. Regeringen har inte reglerat

systemet f6r tillsyn av apotek och partihandel med likemedel s3 att till-
synsmyndigheterna fdr goda forutsittningar {or att bedriva tillsynen effek-
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tivt. For att effektivisera tillsynen krivs bland annat att tillsynsmyndig-
heterna far bittre tillging till uppgifter frdn E-hilsomyndighetens register
och bittre forutsattmngar fér att dela information mellan tillsyns-
myndigheterna.”

Riksrevisionen uttalar vidare:

Riksrevisionen beddmer att tillsynen skulle effektiviseras om det fanns
en skyldighet for E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till Like-
medelsverket ur registret om apotekens expediering och partihandlarnas
forsiljning. I vissa fall har tillsynsmyndigheterna behov av att komplet-
tera eller verifiera uppgifter i ett pdgdende tillsynsirende med uppgifter
frdn E-hilsomyndighetens register. Det kan till exempel vara aktuellt nir
IVO eller Likemedelsverket tillsynar misstinkta oegentligheter i en verk-
samhet, dir det kan finnas skil att misstinka att tillsynsobjekten inte
limnar korrekta uppgifter.

Uppgifterna om apotekens expediering och partihandlarnas férsiljning
ir sekretessreglerade. E-hilsomyndigheten har begrinsade méjligheter
att limna ut dem till Likemedelsverket och IVO.”

Med anledning av Riksrevisionens granskningsrapport har regeringen
overlimnat skrivelsen Riksrevisionens rapport om statens tillsyn dver
apotek och partihandel med likemedel (skr. 2022/23:12) till riksdagen.
Regeringen uttalar i skrivelsen att regeringen delar Riksrevisionens be-
démning att det finns skil som talar {6r att inféra en utvidgad upp-
giftsskyldighet for E-hilsomyndigheten i syfte att effektivisera tillsynen
pd omridet. Regeringen framhéller dock att hur en sddan uppgifts-
skyldighet ska utformas i férhallande till bland annat Likemedels-
verket méste utredas ytterligare och féregds av en grundlig analys av
de konsekvenser som det skulle innebira fér bland andra enskilda
personers integritet. En forutsittning for en utvidgad uppgiftsskyldig-
het for E-hilsomyndigheten ir dven att tillsynsmyndigheter, diribland
Likemedelsverket, har mojlighet att forfoga dver stora mingder per-
sonuppgifter, varav manga ir kinsliga, framhéller regeringen. Dirtill
krivs enligt regeringen en god kapacitet f6r att analysera stora data-
mingder.”

77 Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med like-
medel, RIR 2022:11, s. 63.

78 Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med likemedel,
RIR 2022:11, 5. 68 f.

7 Regeringens skrivelse 2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn éver apotek och
partibandel med likemedel s. 5 1.
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9.9.8 Overviganden avseende uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap.
10 b § andra stycket lagen om handel med ldkemedel

Utredningens f6rslag: E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut uppgifter till Likemedelsverket ska utvidgas. E-hilsomyndig-
heten ska till Likemedelsverket limna ut sddana uppgifter som har
limnats 1 enlighet med 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med like-
medel f6r Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 § lagen om
handel med likemedel 6ver efterlevnaden av den lagen, kommis-
sionens delegerade férordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter
och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen. Utlimnande
ska ske pd begiran.

Utredningen ska enligt sina direktiv bland annat underséka om det
finns behov av att E-hilsomyndigheten fr en skyldighet att limna
ut andra uppgifter till statliga forvaltningsmyndigheter dn de som
i dag ska limnas ut med st6d av lagen om nationell likemedelslista.*

Likemedelsverket har till utredningen framhéllit att myndigheten
for sin tillsyn 6ver detaljhandeln med likemedel har ett behov av att
frdn E-hilsomyndigheten {4 ta emot fler uppgifter in vad myndigheten
far i dagenligt 2 kap. 10 b § andra stycket lagen om handel med like-
medel. Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 10 b § andra stycket giller
1 dag for Likemedelsverkets tillsyn éver att den som har tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel uppfyller det krav som anges i
2 kap. 6 § 7, nimligen att tillstdndshavaren till E-hidlsomyndigheten
ska limna de uppgifter som ir nédvindiga for att myndigheten ska
kunna féra statistik 6ver detaljhandeln. De uppgifter som ska limnas
till E-hilsomyndigheten avser sdvil humanlikemedel som djurlike-
medel. Likemedelsverket har pitalat att myndigheten har behov av
uppgifter for tillsyn dven dver efterlevnaden av 6vriga krav som stills
enligt 2 kap. 6 §. Bland annat behéver Likemedelsverket kunna anvinda
uppgifterna for tillsyn dver kravet 1 2 kap. 6 § 14 pd att uppfylla de
krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer av kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161. Som redogors f6r ovan har dven
Riksrevisionen pétalat att Likemedelsverket har behov av att kunna
ta del av fler uppgifter frin E-hilsomyndigheten for att kunna utéva
en effektiv tillsyn 6ver dppenvirdsapoteken.

% Dir. 2022:46 s. 4.
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Utredningen konstaterar att Likemedelsverket enligt 7 kap. 1§
lagen om handel med likemedel ansvarar for tillsyn dver efterlevna-
den av hela lagen om handel med likemedel, kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161 och de féreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap.
10 b § andra stycket giller emellertid endast for Likemedelsverkets
tillsyn &ver kravet i 2 kap. 6 § 7 pd att den som har tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel till E-hilsomyndigheten limnar de upp-
gifter som dr nédvindiga f6r att myndigheten ska kunna féra statistik
over detaljhandeln. Utredningen bedémer att det dr motiverat att, 1
syfte att ge Likemedelsverket forbittrade férutsittningar att utdva
en effektiv tillsyn, utvidga uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 7 s3
att den omfattar hela den tillsyn Likemedelsverket i dag ansvarar f6r
enligt 7 kap. 1 §. En sddan utvidgning innebir att Likemedelsverket
kan anvinda uppgifter frin E-hilsomyndigheten fér sin tillsyn 6ver
bland annat de krav som stills enligt 2 kap. 6 § lagen om handel med
likemedel pd den som har tillstind att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument.

En utvidgning av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt
2 kap. 10 b § andra stycket lagen om handel med likemedel gentemot
Likemedelsverket behdver foéregds av en intresseavvigning, dir in-
tresset av att Likemedelsverket fir ta emot uppgifter f6r utskade till-
synsindamail vigs mot det intresse som motiverar sekretess, frimst
intresset av att skydda tillstdndshavares affirs- eller driftstérhéllan-
den. Utredningen beddmer att intresset av att Likemedelsverket f&r
ta del av uppgifter for att kunna utdva en effektiv tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen om handel med likemedel, kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161 och de féreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen viger tyngre dn det intresse som
motiverar sekretess fér uppgifterna. Denna bedémning gor utred-
ningen med beaktande av att de uppgifter E-hidlsomyndigheten limnar
till Likemedelsverket f6r tillsyn hos Likemedelsverket som utgings-
punkt kan anses omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och
9 § OSF jimf6érd med punkten 33 i bilagan till férordningen (se ovan,
avsnitt 9.9.5).

Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 10 b § andra stycket lagen om
handel med likemedel omfattar i dag de uppgifter som den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel ska limna till E-hilso-
myndigheten enligt 2 kap. 6 § 7 for att E-hidlsomyndigheten ska kunna
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fora statistik 6ver detaljhandeln. Utredningen beddmer inte att det
ir motiverat att indra uppgiftsskyldigheten s att den omfattar fler
uppgifter in de som avses i 2 kap. 6 § 7. Diremot bedomer allts3 ut-
redningen att Likemedelsverket vid begiran ska {3 ut uppgifterna frin
E-hilsomyndigheten for hela den tillsyn myndigheten 1 dag ansvarar
for enligt 7 kap. 1 8.

Vilka uppgifter som avses 12 kap. 6 § 7 specificeras 1 11 § férord-
ningen om handel med likemedel. Dir anges att uppgifterna ska inne-
hilla information om likemedlets namn, likemedelsform, styrka,
forpackningsstorlek, antalet sdlda férpackningar, forsiljningsdatum,
forsiljningspris samt 1 férekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen om likemedelsférméner m.m. eller kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen, och veterinirnummer vid {6rsiljning av likemedel mot
rekvisition som utfirdats av veterinir. De uppgifter som ska limnas
enligt 2 kap. 6 § 7 och 11 § férordningen om handel med likemedel
omfattar 1 huvudsak inga personuppgifter.

Mot bakgrund av det sagda foresldr utredningen att E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet enligt 2 kap. 10 b § andra stycket lagen om
handel med likemedel utvidgas s att den omfattar Likemedelsverkets
hela tillsyn enligt 7 kap. 1 §, inte endast tillsyn éver kravet pd uppgifts-
limnande 1 2 kap. 6 § 7. For att betona att E-hilsomyndigheten ska
limna uppgifter till Likemedelsverket som likemedelsverket behover
for sin tillsyn, anser utredningen att det av lagtexten ska framgs att
utlimnande ska ske pd begiran.

I utredningens uppdrag ingdr att se dver tillgdngen till uppgifter
om likemedel som ir avsedda f6r minniskor (humanlikemedel), dir-
emot ingdr det inte 1 uppdraget att se dver tillgdngen till uppgifter om
likemedel fér djur (veterinirmedicinska likemedel). Med det sagt stir
det klart att vissa av utredningens forslag paverkar ocks3 tillgingen
till férsiljningsuppgifter som avser veterinirmedicinska likemedel.
S4 ir fallet vad giller utredningens forslag till indring av 2 kap. 10 b §
lagen om handel med likemedel. Utredningens avsikt med forslaget
ir att forbittra férutsittningarna fér Likemedelsverket att fullfélja
sitt tillsynsansvar enligt 7 kap. 1 § vad avser humanlikemedel. I prak-
tiken kommer dndringen av uppgiftsskyldigheten emellertid att gilla
dven uppgifter som avser likemedel f6r behandling av djur. Oaktat
det sagda anser utredningen att forslaget ska genomféras. Som ett
huvudsakligt skil kan pekas pd att uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap.
10 b § redan i dag rér dven veterinirmedicinska likemedel.
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9.9.9 Overviganden avseende uppgiftsskyldigheten enligt
3 kap. 4 a § lagen om handel med ldkemedel

Utredningens forslag: E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut uppgifter till Likemedelsverket ska utvidgas. E-hilsomyndig-
heten ska till Likemedelsverket limna ut sdana uppgifter som har
limnats 1 enlighet med 3 kap. 3 § 2 lagen om handel med like-
medel f6r Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 § lagen om
handel med likemedel 6ver efterlevnaden av den lagen, kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter
och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Utlimnande
ska ske pé begiran.

Utredningen ska enligt sina direktiv bland annat underséka om det
finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en skyldighet att limna
ut andra uppgifter till statliga férvaltningsmyndigheter in de som
i dag ska limnas ut med st6d av lagen om nationell likemedelslista.*

Likemedelsverket har till utredningen framhallit att myndigheten
har ett behov av att ta del av uppgifter hos E-hilsomyndigheten fér
hela sin tillsyn 6ver efterlevnaden av de krav som stills enligt 3 kap.
3 § lagen om handel med likemedel pd den som bedriver partihandel
enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel, inte endast éver de
krav som stills enligt 3 kap. 3 § 2, 6 och 12. Av 7 kap. 1 § lagen om
handel med likemedel f6ljer att Likemedelsverket har tillsyn bland
annat dver att den som bedriver partihandel med likemedel uppfyller
dessa krav. De uppgifter myndigheten kan fd del av med stéd av upp-
giftsskyldigheten enligt 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel
ir enligt Likemedelsverket inte tillrickliga f6r att myndigheten ska
kunna utféra detta tillsynsuppdrag.

Utredningen konstaterar att Likemedelsverket enligt 7 kap. 1§
lagen om handel med likemedel ansvarar for tillsyn 6ver efterlevna-
den av hela lagen om handel med likemedel, kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161 och de féreskrifter och villkor
som har meddelats 1 anslutning till lagen. Uppgiftsskyldigheten enligt
3 kap. 4 a § giller emellertid endast for Likemedelsverkets tillsyn 6ver
kraven som anges 13 kap. 3 § 2, 6 och 12. Dessa krav handlar om att
partihandlare ir skyldiga att till E-hidlsomyndigheten limna de upp-

81 Dir. 2022:46 s. 4.
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gifter som dr nédvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik
over partihandeln (punkten 2), att till 5ppenvardsapoteken leverera de
likemedel som omfattas av tillstdndet s3 snart det kan ske (punkten 6)
samt att frin 6ppenvirdapotek ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.
(punkten 12). Utredningen bedémer att det dr motiverat att, 1 syfte att
ge Likemedelsverket férbittrade férutsittningar att utdva en effek-
tiv tillsyn, utvidga uppgiftsskyldigheten enligt 3 kap. 4 a § s8 att den
omfattar hela den tillsyn Likemedelsverket i dag ansvarar for enligt
7 kap. 18§. En sddan utvidgning innebir att Likemedelsverket kan
anvinda uppgifter som limnats till E-hidlsomyndigheten i enlighet med
3 kap. 3 § 2 for hela sin tillsyn enligt 7 kap. 1 § och inte endast for till-
synen 6ver kraven 13 kap. 2 § 2, 6 och 12.

En utvidgning av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt
3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel gentemot Likemedels-
verket behover foregds av en intresseavvigning, dir intresset av att
Likemedelsverket fir ta emot uppgifter vigs mot det intresse som
motiverar sekretess, frimst intresset av att skydda partihandlares
affirs- eller driftsférhillanden. En utvidgning av E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket kan férbittra Like-
medelsverkets forutsittningar att utéva en effektiv tillsyn. Utredningen
kan hir notera att Riksrevisionen har dragit slutsatsen att den tillsyn
som staten bedriver éver apotek och partihandlare med likemedel
via Likemedelsverket och andra tillsynsmyndigheter (IVO och TLV)
inte ir effektiv. De resurser som avsitts for tillsynen skulle kunna géra
storre nytta for patienter, konsumenter och det allminna.*” T sin
granskningsrapport har Riksrevisionen rekommenderat att regeringen
att det ska inforas en utvidgad skyldighet for E-hilsomyndigheten
att limna uppgifter till Likemedelsverket om bide apotekens expe-
diering och partihandlarnas forsiljning.*’ Utredningen bedémer dirfor
3 ena sidan att det finns ett starkt intresse av att utvidga E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket avse-
ende partihandlarnas f5rsiljning. A andra sidan bedémer utredningen
att det intresse av att skydda partihandlarnas affirs- och driftsférhal-
landen som hir aktualiseras dr forhdllandevis svagt. Sirskilt giller detta
som utredningen inte éverviger att E-hidlsomyndigheten ska limna
fler uppgifter som avser partihandlarna till Likemedelsverket. I stillet

82 Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med Like-
medel, RIR 2022:11, s. 63.
8 Riksrevisionens granskningsrapport Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med Like-
medel, RIR 2022:11, s. 71.
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overviger utredningen att E-hilsomyndigheten pd Likemedelsverkets
begiran ska limna samma uppgifter som myndigheten ir skyldig att
limna i dag enligt 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel, men
for ett ngot utvidgat tillsynsindamal. Till detta kommer att de upp-
gifter E-hilsomyndigheten limnar till Likemedelsverket fér tillsyn
hos Likemedelsverket som utgdngspunkt kan omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretessférord-
ningen jimférd med punkten 33 1 bilagan till fé6rordningen (se ovan,
avsnitt 9.9.5). Sammantaget beddmer utredningen att intresset av att
Likemedelsverket far ta del av uppgifter fér att kunna utova en effek-
tiv tillsyn &ver partihandeln viger tyngre dn det intresse som moti-
verar sekretess.

Uppgiftsskyldigheten enligt 3 kap. 4 a § lagen om handel med like-
medel omfattar i dag de uppgifter som den som bedriver partihandel
med likemedel ska limna till E-hilsomyndigheten enligt 3 kap. 3 § 2
for att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik ver partihandeln.
Som redan har framhéllits bedémer utredningen inte att det ir moti-
verat att indra uppgiftsskyldigheten si att den omfattar fler upp-
gifter in de som avses 1 3 kap. 3 § 2. Diremot bedémer utredningen
att Likemedelsverket pa begiran ska f3 ut uppgifterna frén E-hilso-
myndigheten f6r hela den tillsyn som myndigheten i dag ansvarar fér
enligt 7 kap. 18§.

Vilka uppgifter som avses 13 kap. 3 § 2 specificeras 1 12 § foérord-
ningen om handel med likemedel. Dir anges att uppgifterna ska inne-
hilla information om likemedlets namn, likemedelsform, styrka, for-
packningsstorlek, antalet silda férpackningar, férsiljningsdatum,
forsiljningspris samt till vilken fysisk eller juridisk person och till
vilket 6ppenvirdsapotek forsiljning har skett. Bortsett frin i fore-
kommande fall fysisk person — till exempel en enskild niringsidkare
— till vilken foérsiljning har skett, innehéller de uppgifter som anges 1
12 § férordningen om handel med likemedel inga uppgifter om en
fysisk person.

Mot bakgrund av det sagda féresldr utredningen att E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket enligt 3 kap.
4 a § lagen om handel med likemedel ska utvidgas s att den omfattar
Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 §. For att betona att
E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter till Likemedelsverket som
likemedelsverket behover for sin tillsyn, anser utredningen att det
av lagtexten ska framgg att utlimnande ska ske pd begiran.
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[ utredningens uppdrag ingdr, som pdtalas i avsnitt 9.9.8, att se dver
tillgdngen till uppgifter om likemedel som ir avsedda f6r minniskor
(humanlikemedel), diremot ingdr det inte 1 uppdraget att se dver till-
gingen till uppgifter om likemedel {6r djur (veterinirmedicinska like-
medel). Med det sagt stdr det klart att vissa av utredningens forslag
paverkar ocks3 tillgdngen till uppgifter som avser veterinirmedicinska
likemedel. S8 ir fallet dven vad giller utredningens forslag till ind-
ring av 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel. Utredningens av-
sikt med forslaget dr att forbittra férutsittningarna f6r Likemedels-
verket att fullfélja sitt tillsynsansvar enligt 7 kap. 1 § vad avser human-
likemedel. I praktiken kommer dndringen av uppgiftsskyldigheten
emellertid att gilla dven uppgifter som avser likemedel f6r behand-
ling av djur. Oaktat det sagda anser utredningen att forslaget ska
genomforas. Som ett huvudsakligt skil kan pekas pd att uppgifts-
skyldigheten enligt 3 kap. 4 a § redan 1 dag ror dven veterinirmedicinska

likemedel.

9.9.10 Overviaganden avseende uppgiftsskyldigheten enligt
lagen om nationell lakemedelslista

Utredningens beddmning: Det finns behov av att ytterligare se
over E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till
Likemedelsverket enligt lagen om nationell likemedelslista.

Utredningen ska enligt sina direktiv bland annat underséka om det
finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en skyldighet att limna
ut andra uppgifter till statliga férvaltningsmyndigheter in de som
1 dag ska limnas ut med st6d av lagen om nationell likemedelslista.*

Likemedelsverket har till utredningen, liksom 1 tidigare samman-
hang, uppgett att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt 6 kap.
8 § lagen om nationell likemedelslista dr f6r sniv for att mojliggora
nodvindig och effektiv tillsyn.** Andamalen i3 kap. 5 § 8 omfattar spe-
cifika och begrinsade delar av Likemedelsverkets tillsyn, nimligen
Likemedelsverkets tillsyn 6ver tillhandahdllandeskyldigheten enligt
2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel samt Likemedelsverkets
tillsyn 6ver uppgiftslimnande vid expediering av en f6rskrivning en-

8 Dir. 2022:46 5. 4.
% Prop. 2017/18:223 5. 97.
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ligt 2 kap. 6 § 5 samma lag. Enligt Likemedelsverket har myndigheten
ett behov av uppgifter frdn E-hilsomyndigheten dven fér andra till-
synsindamdl. Som exempel nimner Likemedelsverket att myndig-
heten har behov av att {4 ta del uppgifter frin E-hilsomyndigheten
for sin tillsyn 6ver ppenvardsapoteks efterlevnad av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 avseende sikerhetsdetaljer, se
7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel. Likemedelsverket skulle
kunna behéva uppgifter frdn E-hilsomyndigheten bland annat {6r sin
kontroll av om apotekens expedieringar stimmer éverens med beman-
ningsplaner, kontroll av uppgifter om att apotek expedierat recept av-
seende patienter som anger att de inte varit i kontakt med apoteket,
kontroll av om apotek expedierat recept dir det enligt férskrivare sak-
nas underlag och kontroll av om apotek expedierar utlindska recept
pa ett oriktigt sitt. For dessa olika tillsynsindamal kan Likemedels-
verket komma att behéva uppgift om forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka, administreringssitt,
likemedelsbehandlingens lingd, expedierad vara, mingd och dosering,
datum for expediering och expedierande apotek, men dven uppgift for-
skrivare och expedierande farmaceut samt, 1 enstaka fall, uppgift om
patienten. Likemedelsverket framhiller dock att det inte gir att for-
utse alla typer av tillsynsirenden som kan uppkomma.

Utredningen noterar att Likemedelsverket har ett behov av att frin
E-hilsomyndigheten {4 ta del av fler uppgifter f6r ett vidare tillsyns-
indamal 4n vad myndigheten far i dag. Behovet omfattar uppgifter som
hinfér sig till fysiska personer. Utredningen bedémer att en utvidgning
av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Likemedels-
verket utifrin Likemedelsverkets behov férutsitter en ingdende integ-
ritetsanalys, dir behovet att personuppgifter 6verfors fran E-hilso-
myndigheten till Likemedelsverket vigs mot de integritetsrisker en
sddan 6verforing kan innebira. Det har inom utredningen inte varit
mojligt att gora en sidan ingdende integritetsanalys. Utredningen be-
domer dirfor att det hir inte ir mojligt att foresld indringar 1 E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket enligt
lagen om nationell likemedelslista.
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9.9.11 Overvaganden avseende sekretess hos Likemedelsverket

Utredningens bedomning: Skil saknas att gora ytterligare dver-
viganden avseende sekretess hos Likemedelsverket f6r mottagna
uppgifter.

I utredningens uppdrag ingdr att bland annat att se dver behovet av
sekretess f6r uppgifter hos mottagarna av forsiljningsuppgifter om
likemedel.®

Utredningens f6rslag avseende indringari2 kap. 10 b § andra stycket
och 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel innebir att E-hilso-
myndigheten till Likemedelsverket ska limna vissa uppgifter fér Like-
medelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel. I dag ska E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket limna
uppgifter endast for tillsyn éver de krav som anges 12 kap. 10 b § andra
stycket och 3 kap. 4 a§. Utredningens férslag innebir sdledes att
E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket ska limna ut uppgifter
for utokat tillsynsindamal. Med hinsyn till att uppgifterna dven fort-
satt ska limnas endast for Likemedelsverkets tillsyn, bedomer utred-
ningen att det saknas skil att se ver sekretesskyddet hos Likemedels-
verket for mottagna uppgifter.

9.10 Uppgiftsskyldighet gentemot statistikansvariga
myndigheter

Enligt 6 § férordningen om den officiella statistiken ska en statlig myn-
dighet till statistikansvariga myndigheter limna de uppgifter som be-
hovs for framstillning av officiell statistik. Enligt bestimmelsen ska
uppgifterna limnas vid den tidpunkt och pd det sitt som myndig-
heterna kommer 6verens om. Med stdd av 6 § férordningen om den
officiella statistiken limnar E-hilsomyndigheten ut uppgifter till
Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Statistiska centralbyrén.

8 Dir. 2022:46 s. 4.
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9.11 Behov av uppgiftsskyldighet gentemot
ytterligare aktorer

Enligt direktiven ska utredningen underséka om det finns behov av
att E-hilsomyndigheten far en skyldighet att limna uppgifter om silda
likemedel till andra aktorer in de som myndigheten 1 dag har en upp-
giftsskyldighet gentemot.” Utredningen tolkar uppdraget som att ut-
redningen ska undersdka om det finns ett behov av att E-hilsomyndig-
heten fir en skyldighet att limna ut uppgifter om forskrivna, expe-
dierade eller sdlda likemedel som har limnats till myndigheten i
enlighet med 2 kap. 6 § 5 eller 7, 3 kap. 2 § 2 eller 4 kap. 2 § lagen om
handel med likemedel, eller 16 § lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel.

Utredningen har identifierat att Migrationsverket har ett behov av
att fi uppgifter om silda likemedel utlimnat frin E-hilsomyndigheten
for att effektivisera den nu manuella hanteringen av administrationen
av ersittningen till 6ppenvardsapotek for asylsokandes likemedels-
kostnader. E-hilsomyndigheten har fitt 1 uppdrag att gemensamt med
Migrationsverket foresld ett digitalt system for férmedlingen av ersitt-
ningen.” I sin slutredovisning av uppdraget beskriver E-hilsomyndig-
heten att féreslagen process innebir att ppenvirdsapoteken ska rap-
portera in en utdkad mingd uppgifter till E-hdlsomyndigheten som
Migrationsverket behdver fér sin ersittningsprocess.” Enligt E-
hilsomyndigheten finns behov av férfattningsindringar. Till exempel
foreslds et tilligg till 3 kap. 8 § 2 lagen om nationell likemedelslista
om att registret ska f8 innehdlla dven uppgifter om individnummer
hos Migrationsverket. E-hilsomyndigheten foreslar dven att 3 kap.
5 § lagen om nationell likemedelslista kompletteras med en ny dnda-
mélsbestimmelse som innebir att myndigheten dven fir behandla
personuppgifter f6r indamilet att registrera och redovisa uppgifter
till Migrationsverket f6r Migrationsverkets utbetalning av ersittning
enligt 9 § férordningen (1996:1357) om statlig ersittning f6r hilso-
och sjukvird till asylsokande m.fl.

% Dir. 2022 :46 s. 4.

8 Regeringen (2021), Ju2021/03805 respektive Ju2021/03803.

8 E-hilsomyndigheten, Uppdrag till E-héilsomyndigheten om digitalt system for hantering av statlig
ersdttning till Sppenvdrdsapotek for likemedel till asylsokande Slutredovisning av regeringsuppdra-
get Ju2021/03805 diarienummer 2021/05113, 2022-09-15.
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10  Socialstyrelsens
lakemedelsregister

10.1 Bakgrund

Likemedelsregistret hos Socialstyrelsen ir ett hilsodataregister som
fors med stod av lagen (1998:543) om hilsodataregister och férord-
ningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen.

I likemedelsregistret registreras uppgifter om férskrivna likemedel
samt forskrivna andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m., som expedierats pd oppenvirdsapoteken i
Sverige. Uppgifterna registreras pa individniva.

Socialstyrelsen har i dag ingen sirskild reglerad skyldighet att limna
ut sddana uppgifter som finns i myndighetens likemedelsregister till
enskilda eller till andra myndigheter. I utredningens direktiv anges
att utredningen ska ta stillning till om det bér finnas en skyldighet for
Socialstyrelsen att limna ut uppgifter som finns i likemedelsregistret
till andra myndigheter.'

10.2 Socialstyrelsen

Enligt 1 § forsta stycket forordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen ir Socialstyrelsen férvaltningsmyndighet for verksam-
het som rér hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksambhet,
tandvard, socialtjinst, stod och service till vissa funktionshindrade samt
fragor om alkohol och missbruksmedel. Vidare ska Socialstyrelsen bi-
std regeringen med underlag och expertkunskap f6r utvecklingen inom
sitt verksamhetsomrade. Enligt 4 § 6 samma férordning ska Social-
styrelsen f6lja, analysera och rapportera om hilsa, hilso- och sjukvird,
socialtjinst samt stdd och service till vissa personer med funktions-

! Dir. 2021:12 5. 2.
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nedsittning genom statistikframstillning, uppféljning, utvirdering och
epidemiologiska studier. Socialstyrelsen har siledes olika funktioner
och uppdrag enligt sin instruktion, och mottar dirutéver sirskilda
uppdrag frin regeringen under l6pande budgetir.

Sedan 3r 2003 limnar Socialstyrelsen idven en &rlig upptéljning
och analys av férindringar i likemedelsforsiljningen i Sverige samt
en beddmning av den framtida kostnadsutvecklingen for likemedels-
féormanen. Rapporterna vinder sig till riksdag, regering, regioner, kom-
muner, likemedelskommittéer och 6vriga intresserade. Enligt regler-
ingsbrevet for &r 2022 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna bakom
forindringar av likemedelsférsiljningen 1 Sverige. Analysen ska om-
fatta eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och mins
likemedel. Myndigheten ska dven redovisa en bedémning av kostnads-
utvecklingen for likemedelsférménen, rekvisitionslikemedel och
smittskyddslikemedel.

Socialstyrelsen ansvarar f6r den officiella statistiken inom omradet
hilso- och sjukvard. Socialstyrelsen ir en statistikansvarig myndighet.
Den officiella statistiken regleras i lagen (2001:99) om den officiella
statistiken och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken.

10.3 Socialstyrelsens hdlsodataregister

Enligt 1 § lagen om hilsodataregister far central forvaltningsmyndig-
het inom hilso- och sjukvirden utféra automatiserad behandling av
personuppgifter i hilsodataregister. Personuppgifter i ett hilsodata-
register fir enligt 3 § behandlas bland annat f6r indamalet framstill-
ning av statistik. Ett hilsodataregister fir enligt 4 § innehilla endast
de uppgifter som behovs f6r de dndamal {or vilka personuppgifter
enligt 3 § fir behandlas. Enligt 6 § ska den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvarden limna uppgifter till ett hilsodataregister
for de indamal som anges 1 3 §. Endast den som ir personuppgifts-
ansvarig fir enligt 8 § ha direktitkomst till uppgifter i ett hilsodata-
register. Personuppgifter i ett hilsodataregister fir enligt 9 § limnas
ut pi medium fér automatiserad behandling endast om uppgifter ska
anvindas for de indamél som anges i3 §. Uppgifternaiett hilsodata-
register omfattas av bestimmelser om sekretess enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL, vilket erinras om i 10 § lagen
om hilsodataregister.
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Det saknas sirskilda féreskrifter om bevarande och gallring i lagen
om hilsodataregister. I stillet ir det bland annat den generella regler-
ingen 1 arkivlagen (1990:782) som giller i friga om bevarande och
gallring.

10.4 Lakemedelsregistret

Socialstyrelsen fir enligt 1§ férordningen om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen féra hilsodataregister enligt lagen om hilsodata-
register 1 form av ett likemedelsregister. Socialstyrelsens likemedels-
register inrittades ir 2005. Uppgifternailikemedelsregistret ir knutna
till enskilda individer och tillférs registret utan krav pa att den en-
skilde har limnat samtycke. Likemedelsregistret innehéller uppgifter
om personnummer samt alla férskrivna likemedel som expedieras pd
oppenvérdsapotek. Registret innehller dven uppgifter om alla for-
skrivna fédrminsberittigade forbrukningsartiklar som expedieras pd
oppenvérdsapotek, till exempel stomiprodukter och livsmedel for
sirskild niring f6r barn under 16 ir.” Likemedelsregistret innehiller
siledes en omfattande samling av kinsliga personuppgifter om hilsa.
Likemedelsregistret uppdateras en gdng per mdnad med uppgifter
som E-hilsomyndigheten har en skyldighet att limna ut enligt 6 kap.
5 § lagen om nationella likemedelslistan (se avsnitt 9.6).

10.4.1 Varfor ar lakemedelsregistret viktigt?

Socialstyrelsen har till uppgift att pa nationell nivd f6lja, analysera
och rapportera om hilso- och sjukvirden.’ Nir det giller likemedel
foljer Socialstyrelsen hur likemedelsanvindningen utvecklas och stu-
derar den positiva och negativa paverkan pd sjuklighet som likemedels-
anvindningen har.*

Att kunna f6lja upp hur likemedel anvinds 1 samhillet dr viktigt av
flera orsaker, framfér allt f6r att kunna virdera nyttan med behand-
lingen mot risken for till exempel biverkningar, for att kunna berdkna
och prognostisera kostnader for likemedel och for att sikerstilla att

? Likemedelsregistret innehiller siledes inte uppgift om rekvisitionslikemedel.

’ 4 § 6 forordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.

* Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och prognos 2022-2025, Artikelnummer
2022-4-7858, april 2022 och Socialstyrelsen, Uppdaterad prognos av likemedelsforsiliningen
i Sverige 2022-2025, promemoria artikelnummer 2022-10-8172, dnr 12682/2022, 2022-10-28.
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likemedelsanvindningen i samhillet ir jimlik och tillginglig f6r dem
som beh&ver behandling.” Likemedelsregistret ir till stor nytta for
genomforande av forskning och epidemiologiska undersékningar pd
likemedelsomridet. Mojligheten att f6lja data 6ver tid och 1 jimforelse
med andra insatser har gjort Sverige virldsledande inom detta omride.*

Likemedelsregistret har dven stort virde fér de patienter som er-
hiller likemedel som behandling inom ramen fér den vird de sokt.
Hilso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sd att kraven pd en god
vird uppfylls. Det innebir bland annat att virden sirskilt ska vara av
god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet
och sikerhet.” Patienten ska kunna lita pd att han eller hon alltid fir
behandling och vard av ritt kvalitet for sin sjukdom eller sitt hilso-
problem. Detta forutsitter bland annat ingdende kunskaper om like-
medel och dess effekter. En fortlpande uppfoljning av férskrivning
och anvindning ir dirfér nédvindig. Studier av risker och effekter
pd lang sikt av likemedelsbehandling ir sirskilt viktiga. Underlag for
studier, som till exempel likemedelsregistret, behdvs 1 syfte att stirka
kunskapen om och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst
for att den enskilde patienten ska f3 bista méjliga vird och behand-
ling.

10.4.2 Tilldtna dndamal

Enligt 3 § lagen om hilsodataregister fir personuppgifter i ett hilso-
dataregister behandlas f6r framstillning av statistik, uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvard, och forskning
och epidemiologiska undersdkningar.

Regeringen har, vilket f6ljer av ordalydelsen i3 § férordningen om
likemedelsregister, beslutat att uppgifter i likemedelsregistret fir be-
handlas f6r indamalen epidemiologiska undersokningar, forskning,
framstillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitets-
sikring inom hilso- och sjukvirdsomridet. Uppgifterna i likemedels-
registret fir sdledes anvindas endast i vissa situationer och fér vissa
sirskilt angivna syften — ju firre indamil som medges desto snivare
blir tillimpningsomradet {6r registret och dirigenom minskar risken

> Prop. 2016/17:145 s. 14 och dir. 2021:12 s. 27.
¢ Dir. 2021:12 5. 8.
7’5 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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for intring i den personliga sfiren.’I férarbetena till lagen om hilso-
dataregister betonas vikten av att — i syfte att skydda den enskildes
personliga integritet —avgrinsa de indamal {6r vilka personuppgifter
far behandlas.’

Nir likemedelsregistret inrittades dr 2005 fanns “uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring” inte med 1 upprikningen av tillitna
indamadl. Till skillnad mot 6vriga hilsodataregister som vid den tid-
punkten fordes hos Socialstyrelsen fick uppgifter i likemedelsregistret
sdledes inte initialt anvindas f6r uppfoljning, utvirdering och kvali-
tetssikring. Ar 2018 dndrades forordningen och det blev tillitet att
behandla personuppgifter i likemedelsregistret dven fér indamélen
“uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring” inom hilso-och sjuk-
virdsomridet."

Framstillning av statistik

Socialstyrelsen ir en statistikansvarig myndighet. Socialstyrelsen fram-
stiller statistik som bygger pd uppgifter i bland annat likemedelsregist-
ret. Det finns olika sitt att ta del av sddan statistik. Socialstyrelsen
publicerar varje ar flera rapporter som helt eller delvis bygger pa like-
medelsstatistik, till exempel den 3rliga rapporten Statistik om like-
medel som ingdr i Sveriges officiella statistik."

P23 Socialstyrelsens webbplats finns ocksd en statistikdatabas fér
likemedel med uppgifter om exempelvis antalet personer som minst
en gdng under &ret himtat ut ett likemedel i en viss likemedelsgrupp.
Statistiken dr uppdelad pé likemedelsgrupp eller ATC-kod samt lin,
dlder och kon."?

Socialstyrelsen limnar dven ut uppgifter frén likemedelsregistret
efter bestillning. Under senare &r har det blivit méjligt att genom &rs-
visa abonnemang prenumerera p& upprepat utlimnande och dirigenom
f3 regelbundna leveranser. Socialstyrelsen kan dven limna ut fristiende
statistikbestillningar.

8 Prop. 2004/05:70 s. 46.

° Prop. 1997/98:108 s. 48.

19 Prop. 2016/17:145.

" Senast Socialstyrelsen Statistik om Likemedel, artikelnummer 2022-4-7842, 2022-04-05.

12 Socialstyrelsen. Statistikdatabas f6r likemedel. https://sdb.socialstyrelsen.se/if_lak/val.aspx.
Himtad 2022-12-23.
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Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso-
och sjukvard

Uppfoljning avser att fortlopande och regelbundet mita och be-
skriva behov, verksamheter och resursitging angivet i termer av till
exempel behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Uppfoljning
syftar till att ge en dversiktlig bild av verksamhetens utveckling och
att fungera som en signal f6r avvikelser som bér beaktas. Utvirdering
avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet och resultat hos en
verksamhet i férhillande till de mdl som bestimts fér denna. Kvali-
tetssikring dr en utvirderingsprocess i vilken verksamheten fortlop-
ande och systematiskt beskriver, miter och virderar kvaliteten i den
egna verksamheten i relation till de mil som har lagts fast.”

Forskning

Samtliga hilsodataregister ir av stort virde fér svensk medicinsk
forskning. Grunden fér hilsodataregistren bygger pd en intresse-
avvigning mellan 4 ena sidan att skapa samhillsnyttig kunskap genom
forskning och & andra sidan det intrdng 1 den personliga integriteten
som personuppgiftsbehandlingen innebir.'* Efter etisk provning (etik-
godkinnande) som sker med st6d av lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor, kan information frén like-
medelsregistret anvindas for att samkoras med data exempelvis frn
vdrden eller frin Socialstyrelsens andra hilsodataregister.

Epidemiologiska undersokningar

Epidemiologiska undersokningar kan ske p4 flera sitt. Individbaserade
likemedelsdata gor det mojligt att pd mer detaljerad nivd f6lja upp
hur likemedel anvinds (s kallad deskriptiv likemedelsepidemiologi).
Exempel pi omriden dir den hir typen av analys kan 6ka forstdelsen
ir foljsamhet till likemedelsbehandling och terapeutiska byten av like-
medel. Med individbaserade uppgifter gir det ockss att skapa kopp-

3 Prop. 2016/17:145 5. 12 och 5 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen.

' Prop. 2016/17:145 s. 24 och Socialstyrelsens yttrande dver Europeiska kommissionens f6r-
slag till Europaparlamentets och Ridets férordning om det europeiska hilsodataomridet,
COM(2022)197 final, dnr 18649/2022, 2022-08-16, Socialdepartementets dnr $2022/02539
s. 7.
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lingar till uppgifter i andra register och datakillor f6r uppféljning och
forskning, till exempel for att se vilka effekter dessa likemedel har pd
de behandlade individernas hilsa (s& kallad analytisk likemedelsepide-
miologi)."

Vid epidemiologisk forskning krivs ett stort material, inte minst
vid uppféljningar av biverkningar frin likemedel som anviinds vid mera
sillsynta sjukdomar eller likemedel som ger upphov till sillsynta bi-
verkningar.' Stiftelsen NEPI har haft en sirskilt viktig roll nir det
giller att 6ka allminhetens insyn i utvecklingen inom likemedels-
omridet, bland annat genom att bidra med avancerad deskriptiv like-
medelsepidemiologi."”

10.4.3 E-hdlsomyndighetens skyldighet att lamna uppgifter
till Socialstyrelsen

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet i férhdllande till Social-
styrelsen redogors f6r i avsnitt 9.6. Hir vill utredningen pdminna om
att syftet med registret nationell likemedelslista dr bland annat att
samla in och registrera uppgifter for att sedan redovisa ett urval av upp-
gifter till olika mottagare, som i sin tur anvinder uppgifterna pa olika
sitt. Personuppgifterna i nationella likemedelslistan fir behandlas om
det dr nédvindigt f6r registrering och redovisning till Socialstyrelsen
av uppgifter for epidemiologiska undersékningar, forskning, fram-
stillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirdsomridet. E-hilsomyndigheten ir enligt
6 kap. 5 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista skyldig att
for dessa indamal ull Socialstyrelsen limna ut uppgifter om

1. datum for férskrivning och expediering, forskriven och expedie-
rad vara, mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folk-
bokféringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

' Dir. 2021:12 5. 12.
!¢ Prop. 2004/05:70 s. 44.
Y Dir. 2021:12 5. 21.
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For att fullgéra uppgiftsskyldigheten skickar E-hilsomyndigheten
varje minad en mikrodatafil till Socialstyrelsen med sidana uppgifter
som E-hilsomyndigheten ska limna ut till Socialstyrelsen.

10.4.4 Vilka uppgifter far lakemedelsregistret innehalla?

De uppgifter som E-hilsomyndigheten limnar ut till Socialstyrelsen
registreras 1 Socialstyrelsens likemedelsregister. Enligt 4 § férord-
ningen om likemedelsregister fir endast féljande uppgifter registreras:

1. datum for expediering, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsféorminer m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer samt folk-
bokforingsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

I likemedelsregistret finns uppgifter om forskrivna och expedierade
likemedel samt férskrivna och expedierade forbrukningsartiklar och
livsmedel inom férménen.

10.4.5 Sekretess

Uppgifter i hilsodataregistren, och dirmed likemedelsregistret, finns
hos Socialstyrelsen 1 sddan sirskild verksamhet hos myndigheten som
avser framstillning av statistik. Uppgifter i likemedelsregistret om-
fattas av bestimmelsen om statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL. Enligt
bestimmelsens forsta stycke giller sekretess i sidan sirskild verksam-
het hos en myndighet som avser framstillning av statistik f6r uppgift
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhillanden och
som kan hinféras till den enskilde. Huvudregeln 1 férsta stycket om
absolut sekretess ir dock férsedd med fyra undantag enligt tredje
stycket. I dessa undantagsfall fir uppgifter limnas ut, om det stér klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende
till denne lider skada eller men. De fyra undantagen ir:
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1. uppgift som behdvs f6r forskningsindamal
2. uppgift som behoévs for statistikindamil

3. uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande férhillande ir direkt hinforlig till den enskilde

4. uppgift som avser en avliden och som rér dodsorsak eller dods-
datum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register enligt patientdatalagen (2008:355).

Varje utlimnande av uppgifter i likemedelsregistret féregds av en
sekretessprovning enligt 24 kap. 8 § OSL. Se vidare kapitel 8 for en
utforlig redogorelse av statistiksekretessen.

10.5 Overviaganden avseende innehallet
i lakemedelsregistret

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska 1 likemedelsregistret
dven {3 registrera uppgift om datum f6r férskrivning, férskriven
och expedierad vara, aktiv substans, likemedelsform, styrka, expe-
dierande apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig ut-
byte av ett forskrivet likemedel och skilen f6r det samt patien-
tens kon, dlder och forskrivarens verksamhetsinriktning.

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista uttalas att de
uppgifter som E-hilsomyndigheten enligt den nya lagen ska {3 limna
ut till Socialstyrelsen bér dverensstimma med de uppgifter som like-
medelsregistret fir innehilla enligt 4 § férordningen om likemedels-
register hos Socialstyrelsen.'® S8 ir inte fallet. Utredningen foreslar
dirfor att diskrepansen avseende “datum for férskrivning” dtgirdas
genom att lydelsen i férordningen dndras s att denna stimmer ver-
ens med regleringen 1 nationella likemedelslistan.

Socialstyrelsen har till utredningen framfort att utéver vad som
giller i dag ska det 1 likemedelsregistret {4 registreras uppgift om for-
skriven och expedierad vara, aktiv substans, likemedelsform, styrka,
expedierande apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig ut-
byte av ett férskrivet likemedel och skilen for det. Socialstyrelsen

'8 Prop. 2017/18:223 5. 169 f.
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har framhallit till utredningen att nir det giller hilsodataregistren som
fors hos Socialstyrelsen bor en harmonisering av lagstiftningen goras
for att myndigheten pd ett forutsigbart, transparant och littolkat sitt
ska kunna utfora sitt uppdrag med hilsodataregisterna.

Utover vissa harmonieringar avseende likalydelsen mellan uppgifts-
skyldigheten ilagen om nationella likemedelslistan och registerinne-
hillet 1 likemedelsregistret samt de tilligg av uppgifter som nimns
ovan, ska ytterligare tilligg av uppgifter goras for att harmoniera like-
medelsregistret med Socialstyrelsens 6vriga hilsodataregister. I f6r-
ordningen bor det av den orsaken explicit framg3 att dven uppgift om
kén och 8lder ska fi behandlas i registret. Uppgift om kén ir bland
annat av stor relevans for att uppticka eventuella skillnader 1 férhal-
lande till likemedelsanvindning mellan konen och méste beaktas for
att kunna uppnd en jimlik vird. Vidare ir uppgift om kén en auto-
matiserad uppgift, det vill siga den baseras p& den nist sista siffran i
personnumret vilket ir en uppgift som Socialstyrelsen redan i dag ex-
plicit fir behandla. Uppgift om &lder behover ofta tas 1 beaktande 1
samband med analys av hilsodata och ir dirfor en grundliggande fak-
tor i sammanhanget. Alder ir, liksom uppgift om kén, en automati-
serad uppgift som baseras pd personnumret.

Verksamhetsinriktning dr en variabel som Socialstyrelsen lyft fram
till utredningen som en uppgift som ocksa ska {8 registreras 1 like-
medelsregistret. Verksamhetsinriktning anger det medicinska verksam-
hetsomrddet f6r den arbetsplats f6r férskrivarens organisatoriska till-
horighet vid férskrivningstillfillet — vilken klassificeras efter specialitet
och inriktning. Variabeln kan utlisas genom arbetsplatskoden vilken
ir en uppgift som Socialstyrelsen redan i dag fir behandla. Arbets-
platskoden registreras av E-hilsomyndigheten i registret ARKO, se
avsnitt 6.4.8. Denna variabel behdvs for att i analyser kunna se vilken
typ av vardverksamhet forskrivningar kommer ifrdn. Analyserna ir
viktig information fér uppféljning och forskning.

I avsnitt 9.6 limnar utredningen férslag om att E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet gentemot Socialstyrelsens ska utvidgas till
att dven omfatta uppgift om aktiv substans, likemedelsform, styrka,
expedierande apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig ut-
byte av ett forskrivet likemedel och skilen for det. Utdver dessa upp-
gifter bedomer utredningen att Socialstyrelsen 1 likemedelsregistret
ska f behandla uppgift om kon, dlder och verksamhetsinriktning.
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10.6 Overviaganden avseende en uppgiftsskyldighet
for Socialstyrelsen

Utredningens beddmning: En skyldighet f6r Socialstyrelsen att
till Tandvards- och likemedelsféormansverket limna ut uppgifter
som finns i likemedelsregistret bér inte inforas.

I utredningens direktiv anges, som nimns ovan, att utredningen ska
ta stillning till om det bér finnas en skyldighet fér Socialstyrelsen
att limna ut uppgifter som finns i likemedelsregistret till andra myn-
digheter. Inom ramen fér utredningens arbete har det lyfts fram att
det borde inféras en uppgiftsskyldighet f6r Socialstyrelsen gentemot
Tandvirds- och likemedelstérmansverket, TLV. Den uppgiftsskyldig-
heten skulle omfatta uppgifter om likemedelsstatistik, men endast
sddana uppgifter som avser enskilda juridiska personers ekonomiska
forhdllanden. TLV har siledes inte behov av uppgift som avser enskilda
fysiska personers personliga férhillanden. Enligt Socialstyrelsen finns
ett behov av en 18sning avseende ett strukturerat och héllbart upp-
giftsutlimnande frin Socialstyrelsen till TLV, eftersom uppgifterna
ir nodvindiga for att TLV ska kunna utféra sina uppdrag.

Redan i dag far TLV de uppgifter som myndigheten behéver frin
Socialstyrelsen med tillimpning av undantaget 1 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL “uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller liknande férhéllande ir direkt hinférlig till den enskilde”,
men efter begiran. En av de uppgifter som férs éver frén den nationella
likemedelslistan till Socialstyrelsens likemedelsregister dr ordinations-
orsak. Av de uppgifter som finns i likemedelsregistret har TLV upp-
gett att myndigheten har ett sirskilt behov av att £ del av uppgift
om ordinationsorsak. Uppgift om ordinationsorsak skulle enligt TLV
underlitta bedémningen av ett likemedels kostnadseffektivitet vid
introduktion av nya, dyra likemedel. M&jligheten att f6lja upp ut-
himtningsménster per ordinationsorsak skulle ocksd underlitta f6r
TLV att analysera beslut om begrinsad subvention eller f6r att koppla
pris till volym och dven géra stor nytta i forskningssammanhang."”

Likemedelsregistret innehdller en omfattande samling kinsliga
personuppgifter om enskildas hilsa men dven uppgifter om enskilda
juridiska personer som kan vara kinsliga. Om en sekretessbrytande

' Prop. 2017/18:223 5. 100.
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uppgiftsskyldighet, som preciseras i lag eller férordning, ska gilla fér
Socialstyrelsen innebir detta ett sekretessgenombrott som ger ritts-
ligt stod for att uppgifter som omfattas av bestimmelsen om statistik-
sekretess limnas ut frdn Socialstyrelsen till en annan myndighet. Vid
ett sddant férhdllande ir det den enskilda juridiska personens intresse
av skydd for ekonomiska férhdllanden som ska vigas mot ett motsta-
ende intresse hos det allminna.

Uppgifterna i Socialstyrelsens hilsodataregister omfattas av ett
mycket starkt skydd sdvil nir det giller tillimpliga sekretessbestim-
melser som 1 tekniskt avseende. Samtliga hilsodataregister ir av stort
virde for bland annat svensk medicinsk forskning och fér statistiska
indamal. Ett bibehallet starkt sekretesskydd ir en viktig forutsitt-
ning for ett fortsatt fértroende f6r Socialstyrelsens hantering av kins-
liga personuppgifter och andra kinsliga uppgifter. Det finns starka skil
som talar for att den nuvarande ordningen med sekretessbedémning
ivarje enskilt fall ska bestd for att fértroendet f6r och tilliten till Social-
styrelsen 1 egenskap ansvarig statistikmyndighet och registerhillare
av de hilsodataregister som myndigheten ansvarar for inte ska riskera
att rubbas.

En annan farh8ga ir att tilliten till och fértroendet for hilsodata-
registren ldngsamt bérjar urholkas om dessa 6ppnas upp for méjlig-
heten tll en uppgiftsskyldighet frén till exempel likemedelsregistret.
Detta giller oavsett om det ir friga om en uppgift som rér enskilda
tysiska personer personliga forhillanden eller enskilda juridiska per-
soner ekonomiska férhillanden. Om det ir mojligt f6r en myndighet
eller en enskild att £ uppgifter genom uppgiftsskyldighet, s blir det
en reell mojlighet att dven 1 andra situationer argumentera for att det
ska inféras ytterligare en eller flera uppgiftsskyldigheter gentemot en
eller flera mottagare. Det bor dock i sammanhanget pipekas att olika
sekretessbrytande bestimmelser redan i dag innebir en urholkning av
skyddet for den enskildes personliga och ekonomiska férhéllanden
(se avsnitt 5.5-5.7).

Eftersom uppgifter som omfattas av statistiksekretess som huvud-
regel har ett mycket starkt skydd innebir ett utlimnande som med-
for att uppgifterna kommer att omfattas av ett svagare sekretesskydd
i sig en risk for skada hos den enskilde. Aven om anvindningen av
uppgifterna hos mottagaren inte medfér ndgon skada, kan det svagare
sekretesskyddet hos mottagaren medféra att uppgifterna limnas
vidare p4 ett sitt som kan medféra skada. Utlimnande till andra myn-
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digheter bor dirfor i1 realiteten endast komma 1 friga fér mottagare
som sjilva tillimpar statistiksekretess eftersom skyddet for de upp-
gifter som limnas ut blir lika gott hos den mottagande myndigheten
som hos den utlimnande myndigheten.”

Trots det ovan sagda finns det skil som talar f6r en uppgiftsskyldig-
het. TLV fir redan 1 dag vissa uppgifter frin E-hilsomyndigheten.
Enligt 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell likemedelslista far personuppgif-
ter 1 nationella likemedelslistan behandlas om det dr nédvindigt for
registrering och redovisning av uppgifter for TLV:s tillsyn dver ut-
byte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§ lagen om likemedelsf6rméaner
m.m. och {6r provning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som
far siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket likemedels-
lagen (2015:315). Enligt 6 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista
ska E-hilsomyndigheten till TLV limna ut uppgifter om datum fér
expediering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnadsreducer-
ing, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skilen
for det enligt lagen om likemedelsféorminer m.m. och &évriga upp-
gifter som avser en forskrivning eller en expediering. Uppgift om ordi-
nationsorsak fir dock inte limnas ut till TLV. Utredningen limnar 1
avsnitt 9.8.8 forslag att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet 1
forhéllande till TLV 1 6 kap. 7 § lagen om nationella likemedelistan
dven ska fi omfatta uppgift om ordinationsorsak. E-hilsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna per dppenvardsapotek. Inga upp-
gifter om en person f&r limnas ut till TLV.

Enligt uppgift frin Socialstyrelsen behandlas uppgifterna som TLV
far frén Socialstyrelsen for andra indamal hos TLV in de uppgifter
som TLV far frdn E-hilsomyndigheten, men uppgifterna skulle till stor
del rent innehdllsmissigt dverensstimma med varandra. Den stora
skillnaden ir att uppgifterna kan limnas ut i andra utsnitt frin Social-
styrelsen, eftersom Socialstyrelsen pd ett helt annat sitt in E-hilso-
myndigheten har méjlighet att leverera uppgifterna genom urval som
ir nodvindiga fér TLV:s uppdrag. Att en uppgiftsskyldighet for
samma typ av uppgifter redan finns enligt lag skulle kunna tyda pd
att lagstiftaren ansett att det sekretesskydd som uppgifterna fir hos
TLV ir tillrickligt. Det finns dessutom vissa uttalanden i férarbeten
som talar for att lagstiftarens uppfattning ir att uppgifterna ska gd via
Socialstyrelsen till TLV.* Socialstyrelsen har iven, till skillnad frin

2 Prop. 1994/95:200 s. 38 och prop. 2013/14:162 s. 12.
2 Prop. 2016/17:145 5. 19 ff.
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vad som giller for nationella likemedelslistan hos E-hilsomyndig-
heten, ingen tidsbegrinsning fér nir uppgifterna ska gallras ur regist-
ren, vilket dr en aspekt som ir viktig i sammanhanget.”

Enligt utredningen finns det vidare skil att utgd frin att lagstiftaren
1 férsta hand har haft enskilda fysiska personer f6r 6gonen nir be-
stimmelsen om statistiksekretess har konstruerats med ett mycket
starkt skydd. Uppgifter som ir hinférliga till enskilda juridiska per-
soner synes inte nddvindigtvis pd samma sitt ha ansetts ha samma
skyddsvirde (se nirmare avsnitt 8.2.5). Eftersom uppgiftsskyldigheten
inte ska omfatta uppgifter om enskilda fysiska personer ir det moj-
ligt att hivda att fortroendet f6r och tilliten till statistiksekretessen inte
riskerar att rubbas.

I dag gor Socialstyrelsen infor varje utlimnande till TLV en sekre-
tessprovning och avidentifierar uppgifterna. Socialstyrelsen har till
utredningen framfért att [6sningen inte dr indamélsenlig eftersom den
bygger pé en rad juridiska bedémningar. Det finns dirfér enligt Social-
styrelsen ett behov av en 18sning som sikerstiller ett kontinuerligt
flode av uppgifter till TLV, eftersom uppgifterna ir nédvindiga fér
att TLV ska kunna utfora sina uppdrag. Detta forfarande skulle under-
littas av en uppgiftsskyldighet som omfattar uppgift om férsiljning
av likemedel. En sekretessprovning sker bland annat i férhéllande till
enskilda likemedelsforetags forsiljningssiffror, det vill siga ekono-
miska forhdllanden for det enskilda féretaget. TLV fir, som nimns
ovan, 1 dag regelmissigt ut sddana uppgifter som verket behéver med
stdd av undantaget for indirekta uppgifter 1 24 kap. 8 § tredje stycket
OSL. TLV har ett rakt skaderekvisit med presumtion fér offentlighet
och uppgifterna fir hos TLV ett svagare sekretesskydd dn hos Social-
styrelsen.

Vid en samlad bedémning av det ovanstiende anser utredningen
att sdvil allminhetens som enskilda personers fértroende for och tillit
till Socialstyrelsen som statistikansvarig myndighet och register-
héllare av hilsodataregister samt fértroendet f6r och tilliten till integ-
ritetsskyddet fér uppgifter 1 samhillsviktiga hilsodataregister viger
tyngre in TLV:s behov av att mer enkelt och effektivt dn 1 dag {4 ut
uppgifter frin Socialstyrelsens likemedelsregister.

2 Gallringsfristen fér personuppgifterna i nationella likemedelslistan 4r fem 4r, 3 kap. 10§
lagen om nationell likemedelslista.

272



11 En integritetsanalys

11.1 Inledning

I detta kapitel analyseras utredningens férslag till ny eller indrad lag-
stiftning ur ett personuppgiftsbehandlingsperspektiv. Betinkandet
ror 1 huvudsak inte behandlingen av personuppgifter, utan uppgifter
som kan hinféras till enskilda juridiska personer.

Detallminna skyddet for den personliga integriteten i samband med
behandling av personuppgifter regleras i EU:s dataskyddsférordning.'
I Sverige finns generella bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsférordning 1 dataskyddslagen® och kompletteringsférordning-
en’. Det finns dven andra férfattningar som kompletterar data-
skyddsférordningen inom olika omrdden, till exempel s& kallade
registerforfattningar.

I det foljande gor utredningen en analys av utredningens forfatt-
ningsforslag ur ett dataskyddsperspektiv, en integritetsanalys. I integ-
ritetsanalysen analyserar utredningen om férslagen ir forenliga med
bestimmelserna i framfér allt dataskyddsférordningen och de integ-
ritetsrisker som forslaget kan innebira. Analysen foljer Integritets-
skyddsmyndighetens Vigledning for integritetsanalys i lagstiftningsarbete*
och de sju steg som vigledningen férordar. Om bedémningen gérs
att befintlig reglering ger tillrickligt st6d dr det mojligt att avsluta
integritetsanalysen efter steg 4.

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

? Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

3 Férordningen (2018:219) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
* Integritetsskyddsmyndigheten Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete, diarie-
nummer IMY-2022-10835, 2022-12-07.
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11.2 En sammanfattning av utredningens férslag som
beror personuppgiftsbehandling

Som ett férsta steg 1 integritetsanalysen gor utredningen en samman-
fattning av utredningens samtliga forslag for att kartligga den aktuella
personuppgiftsbehandlingen och bedéma vilket regelverk som ir till-
limpligt. Utredningens éverviganden och férslag innebir 1 huvudsak
att nigon personuppgiftsbehandling inte kommer att paverkas. Utred-
ningens samtliga forslag dterfinns samlat 1 kapitel 1, vars struktur dven
foljs 1 detta avsnitt.

11.2.1 Lagen om handel med lakemedel

I utredningens kapitel 7 och 9 ges forslag till lag om dndring i lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Lagen om handel med like-
medel reglerar bland annat detaljhandel med likemedel till konsument,
apoteksombud, partihandel med likemedel, detaljhandel med like-
medel till hilso- och sjukvarden, sjukhusens likemedelsforsorjning,
tillsyn, avgifter och dterkallelse av tillstdnd.

Utredningen foéresldr dndringar i 2 kap. 10b §, 3 kap. 42§ och
4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel. Bestimmelserna som fore-
slds att indras enligt utredningens forslag ror den som har tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument och den som
har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel samt Likemedels-
verket.

Utredningens férslag avseende dndring i 2 kap. 10 b § lagen om
handel med likemedel innebir att E-hilsomyndigheten till Like-
medelsverket, pd begiran, ska limna ut uppgifter som E-hilsomyndig-
heten behandlar.

Utredningens férslag avseende dndring i 3 kap. 4 a § lagen om han-
del med likemedel innebir att E-hilsomyndigheten till Likemedels-
verket, pd begiran, ska limna ut uppgifter som E-hilsomyndigheten
behandlar.

Utredningens forslag avseende dndring i 4 kap. 2 § lagen om handel
med likemedel innebir att bestimmelsen delas upp 1 tvd stycken. Det
forsta stycket avser inrapportering av férsiljningsuppgifter till E-hilso-
myndigheten frin den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument och som bedriver detaljhandel till hilso-
och sjukvirden. Det andra stycket avser inrapportering av forsilj-
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ningsuppgifter till E-hilsomyndigheten frin den som har tillstind
att bedriva partihandel med likemedel och som bedriver detaljhandel
till hilso- och sjukvarden.

Utredningens férslag innebir att uppgifterna kan komma att lim-
nas ut frin E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket f6r myndig-
hetens hela tillsyn.

11.2.2 Offentlighets- och sekretesslagen

I utredningens kapitel 8 ges forslag till indringar i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. Den lagen innehiller bestimmelser
om myndigheters och vissa andra organs handliggning vid registrer-
ing, utlimnande och 6vrig hantering av allminna handlingar. OSL
innehiller dven bestimmelser om férbud att réja uppgift, vare sig detta
sker muntligen, genom utlimnande av allmin handling eller pd ndgot
annat satt.

Utredningen foresldr i avsnitt 8.7 att en ny bestimmelse om undan-
tag frin statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL ska inféras. Bestim-
melsen ska gilla uppgift hos E-hilsomyndigheten som avser en enskild
juridisk persons ekonomiska férhillanden. Inga personuppgifter kom-
mer att berdras av forslaget. Av denna anledning saknas skil att gora
en integritetsanalys av forslaget.

I avsnitt 9.4 ger utredningen forslag till en dndring av 25 kap. 17 ¢ §
OSL. Andringen avser en sekretessbrytande regel i forhillande till
25 kap. 17 aoch b §§ OSL f6r de uppgifter som E-hilsomyndigheten
ska redovisa enligt bestimmelsen om uppgiftsskyldighet 1 6 kap. 4 §
lagen om nationell likemedelslista. Forslaget innebir att person-
uppgifter om férskrivaren kan komma att limnas ut frdn E-hilso-
myndigheten till den forskrivare som gjort férskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgér inom
enskild hilso- och sjukvard eller enskild tandvard enligt vad som fére-
skrivs 1 lagen om nationell likemedelslista, utan hinder av sekretess.

I avsnitt 8.8 ges forslag till att en ny bestimmelse om undantag
frin sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL ska inféras. Bestimmelsen
ska gilla for uppgift hos E-hilsomyndigheten som avser en enskild
juridisk persons affirs- eller driftsférhillanden. Inga personuppgifter
kommer att beroras av forslaget. Av denna anledning saknas skil att
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gbra en integritetsanalys avseende skyddet for enskilds personliga
forhéllanden.

11.2.3 Lagen om nationell ldkemedelslista

I utredningens kapitel 9 ges f6rslag till indringar i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista. Lagen om nationell likemedelslista ar
en registerforfattning som reglerar E-hilsomyndighetens automatise-
rade behandling av ett register dver vissa uppgifter om férskrivna
och expedierade likemedel och andra varor f6r minniskor (nationell
likemedelslista). Lagen kompletterar enligt 2 kap. 1 § EU:s dataskydds-
forordning.

Utredningen foreslar i avsnitt 9.8 att en dndring 1 indama&lsbestim-
melsen 13 kap. 5 § 7 lagen om nationell likemedelslista avseende upp-
gifter som ska redovisas till Tandvérds- och likemedelsférménsverket,
TLV, ska goras. Andamilen for E-hilsomyndighetens personupp-
giftsbehandling av uppgifter i nationell likemedelslista utékas. Som
en f6ljdindring foreslds en indring av indamélsbegrinsningen 13 kap.
6 § tredje stycket samma lag. For dessa indamal far dock enligt 3 kap.
6 § andra stycket samma lag inga uppgifter om person redovisas till
TLV.

Utredningen féresldr 1 avsnitt 9.6 en dndring av 6 kap. 5 § lagen
om nationell likemedelslista. Andringen avser en utékning av de upp-
gifter som E-hilsomyndigheten ska limna ut till Socialstyrelsen. Upp-
gifterna innehéller inte personuppgifter.

Utredningen foreslr i avsnitt 9.8.8 en dndring av 6 kap. 7 § lagen
om nationell likemedelslista. Andringen avser de uppgifter som
E-hilsomyndigheten ska limna ut till TLV. Uppgifterna innehéller
personuppgifter. Genom den befintliga indamalsbegrinsning som
finns 13 kap. 6 § andra stycket samma lag fir dock inga uppgifter om
person redovisas till TLV.

11.2.4 Foérordningen om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen

I utredningens kapitel 10 ges forslag till dndring i férordningen
(2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Férordningen
reglerar likemedelsregistret.
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Utredningen foresldr 1 avsnitt 10.5 att Socialstyrelsen enligt 4 §
férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen i likemedels-
registret ska f3 registrera fler uppgifter. De uppgifter som foreslds £
registreras innehdller personuppgifter.

11.3 Integritetsriskerna med
personuppgiftsbehandlingen

I andra steget av integritetsanalysen bedémer utredningen vilka typer
av personuppgifter som ska behandlas och gér en kartliggning och
bedémning av integritetsriskerna med personuppgiftsbehandlingen
1de av utredningens forslag som paverkar personuppgiftsbehandlingen.

Utredningens férslag innebidr som ovan nimns i huvudsak att
ndgon personuppgiftsbehandling inte kommer att paverkas. Vissa av
utredningens forslag innebir dock att personuppgifter kommer att
behandlas eller paverkas. Férindringarna gillande personuppgifterna
innebir 1 vissa fall att de kan komma att behandlas p4 annat sitt, att
fler personuppgifter kommer behandlas eller att personuppgifterna
kommer att spridas p8 ett annat sitt dn tidigare. Utredningens forslag
gillande indam3l for hur personuppgifter fir behandlas innebir en
indamélsutvidgning, personuppgifterna ska enligt férslagen behand-
las for fler indamal dn tidigare.

11.3.1 Lagen om handel med lakemedel

Enligt utredningens forslag till dndring 1 2 kap. 10b § lagen om
handel med likemedel ska E-hidlsomyndigheten, pd begiran, limna
ut uppgifter till Likemedelsverket for verkets tillsyn enligt 7 kap. 1 §
samma lag. Forindringen medfér att E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifter for Likemedelsverkets hela tillsyn och inte som tidigare
enbart for tillsyn 6ver kravet p inrapportering av férsiljningsuppgifter
till E-hilsomyndigheten. For att betona att E-hilsomyndigheten en-
bart ska limna uppgifter till Likemedelsverket som Likemedelsverket
behover for sin tillsyn, anser utredningen att det av lagtexten ska fram-
gd att utlimnande ska ske pd begiran. De uppgifter som kan komma
att limnas ut dr sidana som anges 1 11 § férordningen om handel med
likemedel. Av de i 11 § befintliga uppgifterna finns personuppgift 1

form av veterinirnummer. Utredningens forslag innebir att denna
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personuppgift kan komma att anvindas i Likemedelsverkets hela till-
syn. Likemedelsverket kan dirmed komma att behandla denna upp-
gift 1 en annan utstrickning in tidigare.

Utredningens forslag till indring i 3 kap. 4 a § lagen om handel med
likemedel innebir pd motsvarande sitt att E-hilsomyndigheten, pd
begiran, ska limna ut uppgifter till Likemedelsverket f6r dess tillsyn
enligt 7 kap. 1 § samma lag. Férindringen medfor att E-hilsomyndig-
heten ska limna ut uppgifter f6r Likemedelsverkets hela tillsyn, inte
som tidigare enbart for tillsyn 6ver vissa krav som stills i 3 kap. 3 §
lagen om handel med likemedel. Fér att betona att E-hilsomyndig-
heten enbart ska limna uppgifter till Likemedelsverket som Like-
medelsverket behover for sin tillsyn, anser utredningen att det av
lagtexten ska framgg att utlimnande ska ske pd begiran. De upp-
gifter som kan komma att limnas ut ir sddana som anges i 12 § for-
ordningen om handel med likemedel. I 12 § anges uppgift om fysisk
person. Utredningens férslag innebir att denna personuppgift kan
komma att limnas ut frdn E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket
for myndighetens hela tillsyn. Likemedelsverket kan dirmed komma
att behandla denna uppgift i en annan utstrickning in tidigare.

11.3.2 Offentlighets- och sekretesslagen

I utredningens forslag gillande dndring 1 OSL dr det enbart forslaget
om indring 25 kap. 17 ¢ § OSL som bedéms {3 pdverkan pd person-
uppgiftsbehandling.

Forslaget till indring 125 kap. 17 ¢ § OSL hinger samman med upp-
giftsskyldigheten for E-hilsomyndigheten 16 kap. 4 §§ lagen om natio-
nell likemedelslista och beskrivs nirmare i utredningens avsnitt 9.4.6.
Av forslaget framgdr att {6r att E-hilsomyndigheten ska {4 limna ut
sekretessbelagda uppgifter till den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinst-
gor inom enskild hilso- och sjukvird eller inom enskild tandvard i
enlighet med lagen om nationell likemedelslista krivs att ett tilligg
gors 125 kap. 17 ¢ § OSL som innebir att uppgifter kan limnas ut till
dessa.

Uppgifter som kan komma i friga att limnas ut av E-hilsomyndig-
heten med stéd av 25 kap. 17 ¢ 1 § OSL ir de uppgifter som fir be-
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handlas i registret nationell likemedelslista, det vill siga uppgifter
enligt 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista.

Uppgiftsskyldigheten enligt 6 kap. 4 § lagen om nationell like-
medelslista styrs av 3 kap. 5 § 4 samma lag. For indamdl enligt 3 kap.
5 § 4 samma lag far inga uppgifter om en person redovisas. Dock far
uppgifter om en férskrivare ingd i redovisning till den férskrivare som
gjort férskrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjinstgor. Av 3 kap. 6 § tredje stycket framgér att uppgift
om ordinationsorsak fir redovisas f6r de indamal som angesi5 § 4.
Uppgift om ordinationsorsak anges i form av ett strukturerat kod-
system som Socialstyrelsen tagit fram, Nationell killa for ordinations-
orsak.

For att {4 bryta sekretessen enligt 6 kap. 4 § och limna ut upp-
gifter dven till forskrivare inom enskild hilso- och sjukvird och tand-
vard samt verksamhetschefer inom enskild hilso- och sjukvird och
tandvdrd utan hinder av sekretess krivs ett tilligg 125 kap. 17 ¢ § OSL.
Forslaget innebir dirmed en férindring som medfor att person-
uppgifter om forskrivare kan komma att spridas till fler dn tidigare.
Utredningens férslag till {6rindring 1 25 kap. 17 ¢ § OSL ir en lag-
teknisk justering f6r att harmoniera regelverket mellan offentlig och
enskild hilso- och sjukvird samt mellan offentlig och enskild tand-
vard, men kan medféra en 6kad spridning av personuppgifter.

11.3.3 Lagen om nationell lakemedelslista och férordningen
om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen

Utredningens forslag gillande dndring i lagen om nationell like-
medelslista innebir att personuppgifter, liksom tidigare, kommer att
limnas ut frin E-hilsomyndigheten enligt de uppgiftsskyldigheter som
stadgas 1 6 kap. samma lag. Utredningens férslag giller dven dndring
1 férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Utredningen
analyserar de foreslagna dndringarna hir gemensamt da de 1 visst av-
seende féljer av varandra.

Utredningen foresldr en dndring 1 uppgiftsskyldigheten 16 kap. 7 §
som stadgar att E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter, for det
indamil som anges i3 kap. 5 § 7, till TLV. Uppgifter som ska limnas
ut dr uppgift om datum f6r expediering, expedierad vara och mingd,
kostnad, kostnadsreducering, uppgifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte och skilen for det enligt lagen (2002:160) om like-
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medelsférmaner m.m., ordinationsorsak och évriga uppgifter som avser
en férskrivning eller en expediering. Andringen innebir ett tilligg av
uppgiften om ordinationsorsak.

For dandamal som angesi5 § 7 far dock enligt 3 kap. 6 § andra stycket
lagen om nationell likemedelslista inga uppgifter om en person redo-
visas. Tilligget av uppgiften ordinationsorsak innebir dirmed att inga
uppgifter om person fir redovisas till TLV. Av denna anledning fére-
slar utredningen en f6ljdindring 1 3 kap. 6 § tredje stycket samma lag.

I 3 kap. 5§ 7 lagen om nationell likemedelslista foreslds dven en
utvidgning av de indam&l som medger att E-hilsomyndigheten fir be-
handla personuppgifter for registrering och redovisning av uppgifter
till Tandvards- och likemedelsférmansverket, TLV. Utvidgningen be-
stdriatt E-hilsomyndigheten ska {8 registrera och redovisa uppgifter
tll TLV f6ér TLV:s tillsyn enligt 25 § lagen om likemedelsférméner
m.m. 6ver efterlevnaden av den lagen och foreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till den lagen samt fér TLV:s uppféljning
och utvirdering av sina subventionsbeslut. Justeringen av indamal
innebir att E-hilsomyndigheten fir registrera och redovisa uppgifter
1 storre omfattning. Uppgifterna som fir registreras i stdrre omfatt-
ning, innebir dock, som ovan nimns, att nigra uppgifter om person
inte fir registreras.

Utredningen féreslar dven en dndring 1 uppgiftsskyldigheten 16 kap.
5 § lagen om nationell likemedelslista. Andringen avser en utvidgning
av uppgiftsskyldigheten gentemot Socialstyrelsen och behandlas i av-
snitt 9.6. Uppgiftsskyldigheten utokas med uppgifter om aktiv sub-
stans, likemedelsform, styrka, expedierande apotek, uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel och
skilen for det. Uppgiften om farmaceuten har motsatt sig utbyte av
ett forskrivet likemedel (det s& kallade farmaceutkrysset) registreras
och redovisas hos E-hilsomyndigheten med tv& variabler och innebir
siledes att inga personuppgifter om farmaceuten behandlas. Sedan
inférandet av uppgiftsskyldigheten har enligt 6 kap. 5 § 3 patientens
personnummer eller samordningsnummer fitt registreras och redo-
visas av E-hilsomyndigheten.

Nir E-hilsomyndigheten har redovisat uppgifter enligt 6 kap. 5 §
lagen om nationell likemedelslista till Socialstyrelsen, kommer Social-
styrelsen att registrera dem i myndighetens likemedelsregister som
regleras 1 férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Ut-
redningen féreslér en indring 14 § forordningen med en utékning av
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uppgifter som ska registreras i likemedelsregistret hos Socialstyrelsen,
se avsnitt 10.6. Utdkningen i 4 § 1 férordningen bestdr av motsvarande
uppgifter som giller utékningen 16 kap. 5 § lagen om nationell like-
medelslista, det vill siga farmaceutkrysset innehdller inga personuppgif-
ter. Utdkningen giller dven 4 § 3 forordningen dir Socialstyrelsen frin
det person- eller samordningsnummer myndigheten sedan tidigare
far redovisat frdn E-hilsomyndigheten automatiskt kommer generera
och registrera uppgift om patientens kén och 8lder. I 4 § 4 forord-
ningen innebir utredningens forslag att Socialstyrelsen kommer att
registrera uppgift om férskrivarens verksamhetsinriktning. Uppgiften
innehdller ingen personuppgift, utan anger det medicinska verksam-
hetsomrddet f6r den arbetsplatsen som ir férskrivarens organisa-
toriska tillhorighet vid férskrivningstillfillet.

11.4 Befintlig reglering

Tredje steget i integritetsanalysen innebir att utredningen kartligger
den befintliga reglering som kan ge rittsligt stéd fér personuppgifts-
behandlingen.

EU:s dataskyddsférordning stiller krav pd laglighet och rittslig
grund fér all personuppgiftsbehandling. Laglighetsprincipen 1 arti-
kel 5.1 a 1 dataskyddsférordningen innebir bland annat att varje
personuppgiftsbehandling miste ha stéd i minst ett av de villkor som
riknas upp 1 artikel 6.1 1 dataskyddsférordningen. Dataskyddslagen
kompletterar dataskyddsférordningen i vissa specifika frdgor med be-
roring 1 den nationella ritten, exempelvis skyddet f6r personnummer
13 kap. 10 § dataskyddslagen. Nir det giller behandling som sker med
stdd av artikel 6.1 ¢ och e 1 dataskyddsférordningen méaste grunden
fér behandlingen vara faststilld 1 unionsritten eller nationell ritt en-
ligt artikel 6.3.

For samtliga de uppgifter som omfattas av behandlingarna hos de
respektive myndigheterna kan sekretessregleringar i OSL komma att
aktualiseras.

Utredningens férslag innebir att personuppgiftsbehandling foér
forskrivare och verksamhetschefer i enskild hilso- och sjukvird och
enskild tandvard, E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket, TLV och
Socialstyrelsen kommer pdverkas.
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Forskrivare och verksamhetschefer ir yrkeskategorier inom hilso-
och sjukvirden. Virdgivares personuppgiftsbehandling regleras utover
1 EU:s dataskyddsférordning, dataskyddslagen och kompletterings-
férordningen 1 patientdatalagen (2008:355). Den rittsliga grunden
ir rittslig forpliktelse, enligt artikel 6.1 ¢ och 1 férekommande fall upp-
gift av allmint intresse, enligt artikel 6.1 e. Inom ramen for f6rskrivares
och verksamhetschefers anstillningsférhillande hos virdgivaren regi-
streras deras personuppgifter med den rittsliga grunden avtal enligt
artikel 6.1 b.

E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling beskrivs 1 av-
snitt 4.4. E-hilsomyndigheten har enligt férordning (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten uppdrag att bland annat ansvara
for register och it-funktioner som éppenvardsapotek och virdgivare
behover ha tillgdng till for en patientsiker och kostnadseffektiv like-
medelshantering. E-hilsomyndigheten ir enligt 3 kap. 1§ person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myn-
digheten utfor i registret nationell likemedelslista.

Likemedelsverket beskrivs i avsnitt 9.9 och dess personuppgifts-
behandling 1 avsnitt 9.9.6. Likemedelsverket ska enligt férordning
(2020:57) med instruktion for Likemedelsverket ansvara bland annat
for kontroll och tillsyn 1 enlighet med vad som foljer av lag, férordning
och andra féreskrifter. Enligt Likemedelsverket behandlar myndig-
heten personuppgifter oftast med den rittsliga grunden fér att full-
goraen rittslig forpliktelse, artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning.
Personuppgifter kan dock dven behandlas di behandlingen ir néd-
vindig for att utfora en uppgift av allmint intresse, som ett led 1 Like-
medelsverkets myndighetsutévning eller for att fullgdra ett avtal,
artikel 6.1 e eller 6.1 b. Grunden f6r Likemedelsverkets behandlingar
har dven rittsligt stdd i lagen om handel med likemedel och férord-
ning om handel med likemedel, kommissionens delegerade férord-
ning (EU) 2016/161° och de foreskrifter och villkor som har med-
delats 1 anslutning till lagen.

TLV beskrivs i avsnitt 9.8 och dess personuppgiftsbehandling i
avsnitt 9.8.6. Enligt férordning (2007:1206) med instruktion fér Tand-
vards- och likemedelsférmansverket ska TLV ansvara f6r bland annat
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner

> Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare
bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges p3 forpackningar f6r humanlikemedel.
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m.m. och av féreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning
till lagen. Enligt TLV behandlar myndigheten personuppgifter oftast
med den rittsliga grunden for att fullgora en rittslig forpliktelse, arti-
kel 6.1 c eller att det ir en uppgift av allmint intresse, artikel 6.1 e.
Grunden fér TLV:s personuppgiftsbehandlingar har bland annat dven
rittsligt stdd 1 lagen om likemedelsforméner m.m.

Socialstyrelsen beskrivs 1 avsnitt 9.6 och dess personuppgiftsbehand-
ling 1 avsnitt 9.6.5. Socialstyrelsen ska enligt férordning (2015:284)
med instruktion for Socialstyrelsen bland annat sirskilt ansvara f6r
hilsodataregister. Enligt Socialstyrelsen behandlas personuppgifter
som ir nédvindiga f6r Socialstyrelsens utférande av en uppgift av
allmint intresse, artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsforordning, lagen om
hilsodataregister och férordningen om likemedelsregister hos Social-
styrelsen.

11.5 Behovet av ny reglering

I integritetsanalysens fjirde steg bedomer utredningen om det finns
behov av ny kompletterande reglering inom det aktuella omridet.
I analysen ska beddmas om den befintliga regleringen ir tillricklig for
att ge stod for personuppgiftsbehandlingen. Utgdngspunkten ir dd
dataskyddsforordningens krav pd proportionalitet (artikel 6.3) samt
tydlighet, precision och férutsebarhet f6r de registrerade (skil 41).
Ett mer kinnbart intrdng kriver en mer preciserad rittslig grund som
gor intringet férutsebart, medan personuppgiftsbehandling med ligre
integritetsrisker kan ske med stéd av en mer allmint héllen rittslig
grund enligt artikel 6.3.

Utredningen gér den samlade bedémningen att det inte finns behov
av ny kompletterande personuppgiftsreglering inom det aktuella om-
ridet. Forslagen innebir inte ett sddant kinnbart intring i den per-
sonliga integriteten att en mer preciserad rittslig grund krivs som
gor intrdnget forutsebart. Befintlig reglering anses av utredningen vara
tillricklig f6r en korrekt personuppgiftsbehandling. Med hinsyn taget
till utredningens utformning av de férslag som redovisas i betinkan-
det, bedoémer utredningen att lagstiftningen dven fortsittningsvis
kommer att vara tillricklig for en korrekt personuppgiftsbehandling.
Av denna anledning bedémer utredningen att integritetsanalysen
inte behover fortsitta, utan kan stanna efter detta fjirde steg.
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12 lkrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: De indringar av lagen (2009:366) om handel
med likemedel, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista och férordningen
(2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen som utred-
ningen foresldr ska trida 1 kraft den 1 juli 2024.

Utredningens foreslar att férslagen till forfattningsindringar ska trida
1 kraft s8 snart som mojligt. Med hinsyn tagen till rimlig tidsdtgdng
for beredning av utredningens forslag till dndringar av lag, ska dnd-
ringarna kunna trida i kraft den 1 juli 2024. Detta datum foreslas
dirfor for ikrafttridandet.

Nigra sirskilda 6vergdngsbestimmelser foreslds inte.
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13 Konsekvensanalys

13.1 Krav pa konsekvensutredning
och konsekvensanalys

For kommittéers och sirskilda utredares arbete giller kommitté-
forordningens (1998:1474) bestimmelser. I kommittéférordningen
anges vilka krav som stills pd utredningar i friga om konsekvens-
utredningar.

Av 14 § kommittéférordningen framgér foljande. Om forslagen 1
ett betinkande pdverkar kostnaderna eller intikterna for staten, kom-
muner, regioner, foretag eller andra enskilda, ska en berikning av dessa
konsekvenser redovisas i betinkandet. Om forslagen innebir samhills-
ekonomiska konsekvenser 1 6vrigt, ska dessa redovisas. Nir det giller
kostnadsokningar och intiktsminskningar for staten, kommuner eller
regioner, ska kommittén foresld en finansiering.

I 15 § kommittéférordningen anges att konsekvenserna f6r den
kommunala sjilvstyrelsen ocksd ska anges om forslagen i ett betink-
ande har betydelse f6r denna. Detsamma giller enligt bestimmelsen
nir ett férslag har betydelse f6r brottsligheten och det brottstérebyg-
gande arbetet, {or sysselsittning och offentlig service i olika delar av
landet, f6r smd foretags arbetsférutsittningar, konkurrenstormiga
eller villkor 1 6vrigt 1 forhillande till storre foretag, for jimstilldheten
mellan kvinnor och min eller f6r méjligheterna att nd de integrations-
politiska mélen.

I 152§ kommittéforordningen anges att forslagens kostnads-
missiga och andra konsekvenser ska anges 1 betinkandet om ett betink-
ande innehéller f6rslag till nya eller indrade regler. Av 15 a § kommitté-
férordningen framgdr dven att konsekvenserna ska anges pa ett sitt
som motsvarar de krav pd innehillet i konsekvensutredningar som
finns 16 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning.
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Enligt 6 § férordningen om konsekvensutredning vid regelgivning
ska en konsekvensutredning innehélla féljande.

1. En beskrivning av problemet och vad man vill uppni.

2. En beskrivning av vilka alternativa l6sningar som finns f6r det man
vill uppnd och vilka effekterna blir om nigon reglering inte kommer
till stind.

3. Uppgifter om vilka som berors av regleringen.

4. Uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens beslutande-
ritt grundar sig pa.

5. Uppgifter om vilka kostnadsmissiga och andra konsekvenser regler-
ingen medfér och en jimforelse av konsekvenserna for de dvervigda
regleringsalternativen.

6. En bedomning av om regleringen ¢verensstimmer med eller gir
utover de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU.

7. En bedémning av om sirskilda hinsyn behéver tas nir det giller
tidpunkten {6r ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser.

Kan de nya eller indrade reglerna 3 effekter av betydelse for féretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt ska
konsekvensutredningen, utéver vad som redan nimnts och i den om-
fattning som ir mojlig enligt 7 §, innehdlla en beskrivning av féljande
information:

1. Antalet féretag som berors, vilka branscher féretagen ir verk-
samma 1 samt storleken pd féretagen.

2. Vilken tidsitgdng regleringen kan fora med sig f6r foretagen och
vad regleringen innebir f6r féretagens administrativa kostnader.

3. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfér for fore-
tagen och vilka férindringar 1 verksamheten som foretagen kan
behéva vidta till f6ljd av den f6reslagna regleringen.

4. Tvilken utstrickning regleringen kan komma att paverka konkur-
rensférhillandena f6r foretagen.

5. Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka fore-
tagen.
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6. Om sirskilda hinsyn behover tas till smd foretag vid reglernas
utformning.

Enligt 16 § kommittéférordningen anger regeringen nirmare i utred-
ningsuppdraget vilka konsekvensbeskrivningar som ska finnas 1 ett
betinkande.

I utredningens direktiv anges att i frigor som ror personuppgifts-
behandling ska det, i samband med att férslag liggs fram, sirskilt
redogoras f6r hur hidnsyn tagits till behovet av informationssikerhet,
rittssikerhet och skydd for den personliga integriteten. Eventuella
inskrinkningar i integritetsskyddet kopplade till sekretess och tyst-
nadsplikt ska f6ljas av analyser av mindre integritetskrinkande alter-
nativ samt forslag pd sirskilda integritetsskyddande 4tgirder. En
l6pande analys av férslagens konsekvenser 1 ett integritetsperspektiv
kopplat till sekretess fors 1 kapitel 8,9 och 10. En analys av forslagens
konsekvenser i ett integritetsperspektiv kopplat till personuppgifts-
behandling dterfinns 1 kapitel 11.

Om férslagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska de kon-
sekvenser och de sirskilda avvigningar som motiverar forslagen sir-
skilt redovisas. Utredaren ska dven utreda vilka konsekvenser even-
tuella forslag kan fa i forhéllande till EU-ritten.’

13.2  Overgripande om férslagen
13.2.1 Problembeskrivning och syfte

Utredningens huvudsakliga uppdrag handlar om att skapa en lingsiktig
och hillbar rittslig reglering for utlimnande av forsiljningsstatistik
som avser likemedel f6r minniskor. Bakgrunden till uppdraget ir att
E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen efter rittsliga stillningstag-
anden, med hinsyn till bestimmelsen om statistiksekretess enligt
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, har
begrinsat sina utlimnanden av uppgifter om férsiljningsstatistik for
likemedel. Huvudsyftet med utredningen ir att sikerstilla att upp-
gifter som avser forsiljningsstatistik for likemedel 1 s3 stor utstrick-
ning som mojligt ska kunna limnas ut till de aktdrer som tidigare haft
tillgdng till dem. Utredningen tolkar detta uppdrag som att den ska

' Dir. 2021:12 5. 34 f.
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sikerstilla att uppgifter som avser silda humanlikemedel i s& stor ut-
strickning som mojligt ska kunna limnas ut frén en och samma killa
— E-hilsomyndigheten — till enskilda som tidigare haft dtkomst till
dem, till exempel likemedelsforetag, patientorganisationer, statistik-
producerande féretag, branschorganisationer och massmedia. I utred-
ningens uppdrag ingdr dven att undersdka om det finns behov av att
foresld indringar 1 E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut upp-
gifter till bland andra regioner och statliga férvaltningsmyndigheter.

13.2.2 Alternativa lI6sningar

Utredningen f6resldr dels att bestimmelser om undantag frin sekretess
infoérs 1 OSL, dels vissa dndringar 1 E-hilsomyndighetens sekretess-
brytande uppgiftsskyldighet gentemot andra statliga férvaltnings-
myndigheter enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel och
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista. I anslutning till de ind-
ringar som foreslds avseende E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldig-
het enligt regleringen i lagen om nationell likemedelslista, foreslas
dven vissa indringar i friga om tillitna indamal f6r myndighetens
personuppgiftsbehandling. Den situation som dessa férslag och deras
konsekvenser stills emot dr dels att uppgifter om sdlda likemedel som
finns hos E-hilsomyndigheten kommer att vara sekretessbelagda i
samma omfattning som de ir 1 dag, dels att vissa statliga férvaltnings-
myndigheter inte med stdd av uppgiftsskyldighet kan {3 ut fler upp-
gifter frin E-hilsomyndigheten in vad de kan i dag.

Om utredningens forslag till undantag frin sekretess inte genom-
fors, kommer sekretesskyddet f6r uppgifter om sdlda likemedel hos
E-hilsomyndigheten att vara det samma som det ir i dag. Aktorer
med intresse eller behov av uppgifter om silda likemedel — diribland
likemedelstoretag, patientorganisationer, statistikproducerande fore-
tag, branschorganisationer och massmedia — kommer dirmed dven
fortsittningsvis att kunna ta del av sddana uppgifter pd den detaljnivd
som sekretessregleringen medger i dag. Nigon ritt att med stdd av
offentlighetsprincipen fi ta del av bland annat forsiljningsstatistik
om enskilda likemedel pé detaljerad niv kommer inte att finnas.

Problemet med begrinsad tillgdng till uppgifter om silda like-
medel har sedan E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen meddelade

2 Dir. 2022:46 5. 4.
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sina rittsliga stillningstaganden dr 2019 delvis 16sts genom att like-
medelsféretag med stdd av regleringen 1 OSL har limnat samtycke till
att uppgifter som finns hos E-hilsomyndigheten och som avser deras
ekonomiska forhéllanden far limnas ut. Utredningens f6rslag pdverkar
inte den enskildes mojlighet att enligt OSL limna samtycke till att
bryta sekretessen. Mojligheten att anvinda den s kallade samtyckes-
l6sningen pédverkas sdledes inte av huruvida utredningens forslag
genomfors eller inte.

I avsnitt 8.6.5 redogér utredningen f6r olika tinkbara sitt att
sikerstilla tillgdng till uppgifter om sdlda likemedel. Ett av de sitt som
dir berérs dr 16sningen att samla in och hantera uppgifter om silda
likemedel utanfor en sddan sirskild verksamhet {6r framstillning av
statistik som avses i 24 kap. 8 § OSL. Utredningen har bedomt att det
inte faller inom utredningens uppdrag att utreda eller f6resld en sddan
16sning. Samtidigt som utredningen inte har 6vervigt en 16sning dir
uppgifter samlas in och hanteras utanfor en sirskild statistikverksam-
het vill utredningen hir lyfta fram att en konsekvens av en sddan 16s-
ning skulle vara att ndgot permanent genombrott av statistiksekretes-
sen inte behover goras. I ssmmanhanget kan utredningen notera att
bland andra Sveriges kommuner och regioner, SKR, har gjort gillande
att “de uppgifter som limnas till regioner, SKR och &vriga aktdrer
1 dag dr nirmare att betrakta som forsiljningssiffror in nationell stati-
stik”. SKR féresldr dirfor att E-hidlsomyndighetens uppgift enligt sin
instruktion att framstilla nationell likemedelsstatistik bor ses over.

Med utredningens forslag till undantag frin sekretess kommer vissa
uppgifter om sdlda likemedel att bli offentliga direkt nir de ir att anse
som inkomna till E-hilsomyndigheten. I férordningen (2009:659) om
handel med likemedel anges att den som bedriver detaljhandel med
likemedel ska limna uppgifter till E-hilsomyndigheten varje ménad
om de likemedel som sélts foregiende ménad. I dag rapporteras upp-
gifternairegel in till E-hilsomyndigheten momentant eller dagligen.
Det innebir att uppgifterna kan komma att bli offentliga hos
E-hilsomyndigheten direkt. Ett mojligt sitt att 8stadkomma en efter-
slipning av inrapporteringen av uppgifterna ir att sittet fér inrappor-
tering indras.

Om utredningens forslag till indringar i E-hilsomyndighetens skyl-
dighet att limna ut uppgifter till andra statliga forvaltningsmyndig-
heter inte genomférs, kommer Likemedelsverket, TLV och Social-
styrelsen inte att med st6d av uppgiftsskyldighet enkelt och effektivt
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fa ut fler uppgifter frin E-hilsomyndigheten in vad de kan 1 dag. Nir
det giller Likemedelsverket och TLV bedémer utredningen att detta
innebir att de bdda férvaltningsmyndigheterna inte heller fortsitt-
ningsvis kommer att kunna fullfélja sina respektive tillsynsuppdrag
fullt ut. TLV:s och Likemedelsverkets behov av uppgifter f6r att kunna
utfora en effektiv tillsyn har tidigare uppmirksammats av bland andra
Riksrevisionen. Utredningen har bedémt att det dr motiverat att de
bida tillsynsmyndigheterna fir ta del av uppgifter f6r vidare tillsyns-
indamal in vad de fir enligt det nu gillande regelverket. Utredningen
har vidare bedémt att det ir motiverat att TLV fir ta emot dven upp-
gift om ordinationsorsak. Nir det giller Socialstyrelsen bedémer
utredningen att om utredningens férslag inte genomfors, kommer
myndigheten inte att {3 forbittrade forutsittningar att f6lja upp
likemedelsanvindningen inom hilso- och sjukvirdsomridet.

13.2.3 Sammanfattning av forslagen

Utredningen foresldr forfattningsindringar 1 lagen om handel med
likemedel, OSL, lagen om nationell likemedelslista samt férord-
ningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen.

I lagen om handel med likemedel f6resldr utredningen att E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldigheter gentemot Likemedelsverket enligt
2 kap. 10 b § andra stycket samt 3 kap. 4 a § utvidgas s8 att de avser
uppgifter for Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel.

Nir det giller OSL foreslr utredningen att tvd nya bestimmelser
inférs, en 1 24 kap. 8 ¢ § och en 1 25 kap. 17 d §. Dessutom foreslar
utredningen att bestimmelsen 125 kap. 17 ¢ § dndras.

I 24 kap. 8 ¢ § och 25 kap. 17 d § infors bestimmelser om undan-
tag frdn sekretess. Forslaget till 24 kap. 8 ¢ § OSL innebir att sekre-
tessen enligt 24 kap. 8 § OSL inte giller hos E-hilsomyndigheten for
uppgift som avser enskild juridisk persons ekonomiska férhillanden
om uppgiften avser vissa uppgifter om silda likemedel. De uppgifter
som omfattas av bestimmelsen avser silda likemedel for vilka priset
ir sirskilt reglerat, silda likemedel som har finansierats av det
offentliga eller likemedel som sdlts till virdgivare som bedriver offent-
ligt finansierad hilso- och sjukvérd eller tandvird. For dessa upp-
gifter bedomer utredningen att intresset av offentlighet viger tyngre
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in det intresse som motiverar sekretess. Forslaget till 25 kap. 17.d §
OSL innebir att sekretessen enligt 25 kap. 17 b § inte giller f6r vissa
uppgifter. Forslaget dr utformat pd motsvarande sitt som forslaget
till 24 kap. 8 ¢ §. Utredningen foresldr en dndring av 25 kap. 17 ¢ §
som innebir att E-hilsomyndigheten kan limna ut vissa sekretess-
belagda uppgifter dven till forskrivare inom enskild hilso- och sjukvird
och enskild tandvird samt verksamhetschefer inom enskild hilso- och
sjukvird eller enskild tandvard.

I lagen om nationell likemedelslista foresls dndringar i 3 kap. 5 och
6 §§ och 6 kap. 7 §. Bestimmelsen 1 6 kap. 7 § dndras sd att E-hilso-
myndigheten till TLV ska limna ut dven uppgift om ordinationsorsak.
Bestimmelsen 1 3 kap. 5 § dndras s att E-hilsomyndigheten far be-
handla personuppgifter for indamélet registrering och redovisning av
uppgifter for TLV:s tillsyn enligt 25 § lagen (2002:160) om like-
medelsformaner 6ver efterlevnaden av den lagen och féreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen, samt fér TLV:s upp-
f6ljning och utvirdering av subventionsbeslut. Bestimmelsen 13 kap.
6 § tredje stycket dndras sd att E-hilsomyndigheten far redovisa ordi-
nationsorsak dven for indamailet registrering och redovisning av upp-
gifter for TLV:s tillsyn. I lagen om nationell likemedelslista f6reslds
dven dndringar som avser E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Socialstyrelsen. E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Socialstyrelsen enligt 6 kap. 5 § utvidgas till att omfatta dven
uppgift om aktiv substans, likemedelsform, styrka, expedierande
apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett for-
skrivet likemedel och skilen fér det.

I férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen fore-
slds dndringar 1 4 § som innebir att Socialstyrelsen i likemedels-
registret fir registrera dels de uppgifter som E-hilsomyndigheten
limnar ut till Socialstyrelsen, dels vissa ytterligare uppgifter.

13.3 Berorda aktorer

Utredningens forslag berér bland andra statliga myndigheter, like-
medelstillverkare, apoteksaktorer, regioner, privata virdgivare, patien-
ter och massmedia.
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13.4 Konsekvenser for statliga myndigheter
13.4.1 E-halsomyndigheten
Forslag till undantag frin sekretess

Utredningen beddmer att det ir svirt att siga om utredningens for-
slag till undantag frin sekretess skulle innebira att antalet forfrig-
ningar om att ta del av forsiljningsstatistik avseende humanlikemedel
hos E-hilsomyndigheten skulle 6ka. Om forslagen genomférs kommer
myndigheten troligtvis att kunna limna ut de uppgifter som efterfrigas
ifler fall in 1 dag. Vad giller eventuella kostnader f6r E-hilsomyndig-
heten, konstaterar utredningen att myndigheten enligt sin instruktion
ska ta betalt f6r statistikutlimningar, vilken den i dag gér genom
debitering per timme. Det innebir att en eventuellt 6kad arbetsbérda
pd sikt kan komma att balanseras med en 6kad intikt f6r myndigheten
nir det giller statistikbestillningar. En {6ljd av utredningens forslag
kan dven vara fler f6rfrigningar om allminna handlingar. I detta av-
seende kan forslagen om sekretessundantag innebira en ¢kad kost-
nad f6r myndigheten.

Forslag som ror E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet

Utredningen foresldr att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV, Likemedelsverket och Socialstyrelsen utvidgas. Utred-
ningen bedémer att f6rslagen inte innebir nigra konsekvenser fér
E-hilsomyndigheten utéver att myndigheten i férekommande fall
behover gora ett tilligg 1 de mikrodatafiler som skickas till de berérda
myndigheterna.

13.4.2 Socialstyrelsen

Utredningen foresldr en utvidgad uppgiftsskyldighet for E-hilso-
myndigheten gentemot Socialstyrelsen. Genom detta férslag bedoms
Socialstyrelsen {3 férbittrade férutsittningar att, 1 enlighet med sitt
uppdrag, f6lja upp likemedelsanvindningen inom hilso- och sjuk-
virdsomridet.
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13.4.3 TLV

Utredningen foresldr att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV ska utvidgas. Utredningen bedémer att den utvidgade
uppgiftsskyldigheten kommer att innebira att TLV far forbittrade
forutsittningar att fullfolja sitt tillsynsansvar enligt lagen om like-
medelsférmaner och att f6lja upp och utvirdera sina subventions-
beslut.

13.4.4 Likemedelsverket

Utredningen féresldr att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot Likemedelsverket ska utvidgas. Utredningen bedomer att
den utvidgade uppgiftsskyldigheten kommer att innebira férbittrade
forutsittningar for Likemedelsverket att fullfolja sitt tillsynsuppdrag
enligt lagen om handel med likemedel.

13.4.5 Domstolarna

Genomfors forslagen till bestimmelser om undantag frin sekretess
kommer fler uppgifter hos E-hilsomyndigheten att kunna limnas ut
med stdd av tryckfrihetsforordningen, TF, och OSL. I de fall E-hilso-
myndigheten fattar beslut om att inte limna ut en uppgift till en en-
skild far beslutet i regel verklagas hos kammarritt. Prévningstillstdnd
krivs vid 6verklagande till Hogsta férvaltningsdomstolen. Utred-
ningens forslag innebir ingen dndring i frdga om mojligheterna till
provning 1 hégre instans.

Utredningen bedémer att forslagen initialt kan medfora en ndgot
okad maltillforsel f6r kammarritterna. Utredningens bedémning ir
dock att detta inte kommer att leda till ndgon mirkbar 6kning av
domstolarnas arbetsbelastning.
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13.5 Konsekvenser for dvriga aktorer
13.5.1 Lakemedelstillverkare

Nir det giller féretag som tillverkar och siljer likemedel (likemedels-
tillverkare) ir det frimst utredningens f6rslag till undantag frdn sekre-
tess som bedoms ha en paverkan.

Likemedelsforetag som paverkas av utredningens f6rslag

Enligt uppgift frin Lif finns omkring 240 likemedelsféretag registre-
rade 1 FASS (Farmaceutiska Specialiteter i Sverige). Utredningen be-
doémer att dessa foretag kommer att paverkas av utredningens forslag
om undantag frin sekretess.

Konsekvenser for tidsdtgangen for likemedelsféretagen
och for deras administration

Utredningens forslag till undantag frin sekretess bedéms av utred-
ningen inte féra med sig ndgon dkad tidsdtging for likemedelsfore-
tagen. Tvirtom bedomer utredningen att det kommer att bli enklare
for foretag att kontrollera sina férsiljningsuppgifter.

Enligt uppgift frdn Lif har inkdpen av statistik varit hogre efter att
E-hilsomyndigheten begrinsade vilka uppgifter myndigheten limnar
ut, eftersom data i stillet har fitt képas in via partihandlare. Utred-
ningen bedémer att forslagen till undantag frén sekretess bor kunna
leda till att kostnaderna tergdr till de nivder som varit tidigare.

Andra konsekvenser for likemedelsforetagen

Utredningen forslag till undantag frin sekretess ir efterfrigade av
likemedelsféretagen. Utredningen bedémer att forslagen medfér
positiva effekter for foretagen.

For foretag som inte idr etablerade pd den svenska marknaden och
som inte kinner till den svenska offentlighetsprincipen, kan férslagen
om undantag frdn sekretess vicka vissa frigor. Utredningen bedémer
dock att eftersom forslagen bidrar till en tydlig reglering bor de inte
innebira nigra avsevirda problem for féretagen. Utredningen vill dock
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poingtera att om forslagen genomfors ir det viktigt att E-hilsomyndig-
heten tillhandahéller tydlig information om deras innebord.

Utredningen bedémer att férslagen till undantag frin sekretess kan
komma att bidra till att likemedelsstatistiken blir tillginglig 1 en bredare
krets dn tidigare. Utredningen har svirt att se att forslagen skulle pa-
verka likemedelsforetagen annat dn att det kan finnas behov av att
kunna informera inom det egna féretaget. Information pd engelska
frdn E-hilsomyndigheten skulle underlitta for de svenska féretagen
for de fall att de behover forklara regleringen i ett internationellt
sammanhang.

Utredningens bedémer inte att férslagen innebir ndgra ytterligare
kostnader for likemedelsforetagen 1 nigon stérre omfattning.

13.5.2 Apoteksaktorer

Utredningens férslag till bestimmelser om undantag frin sekretess
innebir att vissa uppgifter som avser ekonomiska férhéllanden hos
aktoérer som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
(apoteksaktorer) blir offentliga. Utredningens férslag till sekretess-
undantag triffar dels apoteksaktdrer som bedriver detaljhandel med
likemedel till konsument, dels apoteksaktdrer som med stod av sitt
detaljhandelstillstdnd siljer likemedel till hilso- och sjukvirden.
Detaljhandel till hilso- och sjukvérden kan ske dels till slutenvdrden
(slutenvirdsrekvisition), dels till 5ppenvirden (6ppenvérdsrekvisition).
P4 den svenska apoteksmarknaden finns bdde stora apotekskedjor,
som var och en innehar tillstind for flera hundra 6ppenvirdsapotek,
och foéretag som endast innehar tillstind for ett eller ett fatal apotek.
I december 2022 fanns cirka 1 400 6ppenvirdsapotek i Sverige. Oppen-
virdsmarknaden domineras av fyra rikstickande apotekskedjor. For-
utom de storre apotekskedjorna finns cirka 50 féretag som driver ett
eller ett fital oppenvirdsapotek. Den vervigande majoriteten av
dppenvirdsapoteken 1dag ir fysiska apotek, men det finns ocksd
apotek som 1 princip uteslutande siljer likemedel via internet.
Betriffande detaljhandeln med likemedel till konsument innebir
utredningens forslag att vissa forsiljningsuppgifter hos E-hilsomyndig-
heten som avser likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna samt
likemedel som ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen (2004:168)
kommer att bli offentliga. Utredningen bedémer att avseende dessa
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uppgifter innebir forslagen inte att apoteksaktdrernas konkurrens-
forutsittningar paverkas, eftersom uppgifterna avser likemedels-
forsiljning dir priset ir reglerat eller som bekostas av det allminna.

Nir det giller likemedel som apoteksaktorer siljer till hilso- och
sjukvdrden (rekvisitionslikemedel) innebir utredningens férslag att
vissa uppgifter hos E-hilsomyndigheten som avser likemedel som
sdlts till kommun eller region eller till enskild juridisk person som be-
driver offentligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30) eller tandvardslagen (1985:125) kommer att bli offent-
liga. I fr8ga om dessa uppgifter vill utredningen peka pa féljande.

Apoteksaktdrers forsiljning till slutenvirden (slutenvirdsrekvisi-
tion) utgdr inte forsiljning med ett marginalpdslag, utan AIP och
AUP ir detsamma. Regionerna upphandlar i stillet likemedlen frin
likemedelstillverkare och avtalar om priser. I friga om dessa likemedel
konkurrerar apoteksaktorer genom att erbjuda férsorjningstjinster
till regionerna som upphandlas. Utredningen bedémer dirfor att ett
offentliggérande av regionernas avtalade priser pa likemedel som siljs
till slutenvirden efter offentlig upphandling inte har ndgra negativa
konsekvenser for apoteksaktdrerna eller for konkurrensen pd denna
marknad. Ett offentliggérande av ersittningen av {6rsérjningstjins-
terna skulle diremot kunna innebira negativa konsekvenser f6r apo-
teksaktorerna och for konkurrensen mellan dem. Utredningens for-
slag till sekretessundantag innebir emellertid inte att uppgifter om
denna ersittning offentliggérs.

Apoteksaktdrer kan dven vilja att konkurrera genom att silja
rekvisitionslikemedel for 6ppenvirden (6ppenvérdsrekvisition) till
andra, ligre priser in de faststillda. Ett offentliggdrande av exempel-
vis priser for likemedel som en viss apoteksaktor har sélt till en viss
privat vardgivare skulle kunna roja visentligt innehdll (uppgift om
priser) i ett sekretessbelagt avtal mellan apoteksaktéren och den pri-
vata virdgivaren, nigot som skulle kunna vara till skada fér apoteks-
aktoren och f6r konkurrensen pd marknaden. Ett offentliggérande
av priser pd den detaljeringsnivd som blir f6ljden av utredningens for-
slag till sekretessundantag skulle dirfor kunna réja affirshemligheter
och ett visentligt konkurrensmedel pi marknaden. Utredningen be-
doémer dirfor att 1 friga om apoteksaktdrer som siljer rekvisitions-
likemedel f6r 6ppenvirden till andra, ligre priser innebir férslagen
till sekretessundantag att konkurrensférutsittningarna pd markna-
den pdverkas negativt.
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13.5.3 Regioner

Utredningen bedémer att regionerna har behov av att {8 redovisat
uppgifter om samtliga regioners f6rsiljning av likemedel och inte en-
bart den egna regionens uppgifter. Utredningen konstaterar att dessa
uppgifter som en f6ljd av utredningens férslag till undantag frin sekre-
tess kommer att vara offentliga.

13.5.4 Privata vardgivare

Privata vdrdgivare utfér hilso- och sjukvird pd uppdrag av regio-
nerna. Virden kan vara upphandlad enligt lagen (2016:1145) om offent-
lig upphandling, LOU, vara en del av valfrihetssystemet enligt lagen
(2008:962) om valfrihetssystem, LOV, eller vara grundad p& nigon
av specialregleringarna i lagen (1993:1652) om ersittning for fysio-
terapi, LOL, eller lagen (1993:1651) om likarvardsersittning, LOF.
Likemedelsf6rsorjningen till de privata virdgivarna varierar. Gemen-
samt for de privata vdrdgivare som har ingdtt avtal med regionen att
utféra virdtjinster ir att verksamheten blir offentligt finansierad.
Privata virdgivare som har avtal med en region kan {3 vilja om de vill
ordna sin likemedelsforsorjning med upphandlade leverantérer frin
regionen eller om de vill ordna sin likemedelsférsorjning pd ndgot annat
sitt. Fordelen for privata virdgivare att vilja regionens likemedels-
leverantorer ir att de far ta del av upphandlade likemedel med av-
talade rabatter. Med utredningens férslag om undantag frin sekre-
tessen blir vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel hos privata
virdgivare som bedriver offentligt finansierad hilso- och sjukvard
eller tandvérd offentliga. Offentlighetsintresset av att ha insyn i offent-
ligt finansierad verksamhet, motiverar en indring av regelverket som
sikerstiller att det gir att ta del av uppgift om till vilken enskild juri-
disk person en vara har slts nir den enskilda juridiska personen be-
driver verksamhet enligt hilso- och sjukvardslagen eller enligt tand-
vardslagen. Utredningen anser att det ska vara tillrickligt att en enskild
verksamhet till ndgon del uppbir offentlig finansiering fér att betrak-
tas som offentligt finansierad. Privata virdgivare som uteslutande
bedriver hilso- och sjukvird eller tandvird med privat finansiering
paverkas inte av utredningens forslag.
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13.5.5 Patienter

I utredningens direktiv lyfts sirskilt fram vikten av att patienterna
kan 3 tillgdng till f6rsiljningsuppgifter om likemedel pd en tillrickligt
detaljerad nivd. Genom utredningens forslag till bestimmelser om
undantag fran sekretess kommer patienter, liksom andra enskilda, att
enligt lag ha ritt att ta del av uppgifter om slda likemedel pa en mer
detaljerad nivd dn vad de har i dag. Utredningen bedémer dirfor att for-
slagen om undantag frin sekretess medfér positiva konsekvenser for
patienterna. S4 som utredningens férslag ir utformade, kommer en-
dast uppgifter som avser enskilda juridiska personers ekonomiska fér-
hillanden att kunna limnas ut med st6d av undantag frin sekretess.
Uppgifter som avser personliga férhillanden kommer dven fortsitt-
ningsvis att omfattas av samma starka sekretesskydd som i dag. Av det
skilet bedomer utredningen att férslagen till bestimmelser om sekre-
tessundantag inte medfor nigra negativa konsekvenser f6r patienterna.

Utredningens forslag till indringar 1 E-hilsomyndighetens skyldig-
het att limna uppgifter till andra forvaltningsmyndigheter innebir att
TLV och Likemedelsverket kommer att {8 ta emot fler uppgifter fér
sin tillsyn. Utredningen bedémer att TLV:s och Likemedelsverkets till-
syn 6ver detaljhandeln och partihandeln med likemedel hirigenom
kommer att kunna bli mer effektiv, ndgot som kan medféra positiva
konsekvenser f6r patienterna. Utredningen noterar att bland annat
Riksrevisionen har pekat pd att resurser som avsitts {or tillsynen skulle
kunna gora stérre nytta for patienter, konsumenter och det allminna.’
De uppgifter som ska fi limnas med stdd av utredningens forslag 1
denna del far inte innehilla nigra uppgifter om en person utdver de
uppgifter som far limnas 1 dag.

13.5.6 Massmedia

Genom utredningens férslag till undantag frdn sekretess kommer bland
andra representanter f6r massmedia att kunna ta del av uppgifter om
sdlda likemedel pd en mer detaljerad nivd in 1 dag. Utredningen be-
démer dirfor att férutsittningarna f6r mediernas granskning av bland
annat anvindningen av offentliga medel kommer att bli bittre.

3 Se avsnitt 9.8.7.
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13.6 Konsekvenser for konkurrensférhallandena
for foretagen

Genom utredningens férslag till undantag frn sekretess kommer fler
uppgifter om féretags forsiljning av likemedel in 1 dag att bli offent-
liga. Uppgifter om foretags forsiljning av likemedel kan 1 normalfallet
betraktas som kinsliga pd en konkurrensutsatt marknad. Utredningen
bedomer dock att férslagen till undantag frin sekretess inte pdverkar
foretagens konkurrensférutsittningar 1 ndgon storre utstrickning.
Undantagen omfattar uppgifter om sdlda likemedel dir priserna ir
reglerade eller éverenskomna i avtal mellan likemedelsforetag och
regionerna eller likemedel som har sdlts till privata virdgivare som
bedriver hilso- och sjukvird eller tandvird med offentlig finansiering.
De pris som regleras 1 avtal mellan féretag och regionerna ir i regel
offentliga. Dessutom péverkar forslagen alla aktorer lika.

Det kan dock bland annat noteras att forslagen till undantag frén
sekretess kan skapa en skillnad mellan féretag som siljer recept-
belagda likemedel och foretag som siljer receptfria likemedel, detta
eftersom det i regel ir receptbelagda likemedel som siljs och ingdr i
likemedelsformanerna. Utredningen bedémer dock att denna skill-
nad ir motiverad med hinsyn till att priserna pd likemedel som siljs
inom férménerna ir reglerade och att dessa likemedel till stor del dr
offentligt finansierade. Forslagen innebir dven en skillnad mellan for-
siljning av receptfria likemedel som siljs som egenvird och recept-
frialikemedel som siljs pa recept eller mot rekvisition, men dven den
skillnaden kan motiveras med hinsyn till den offentliga finansieringen.

Utredningens forslag ger alla foretag tillgéng till uppgifter om like-
medelsstatistik pd samma detaljnivi. Utredningen bedémer att detta
ger 6kade mojligheter till konkurrens inom den reglerade prissitt-
ningen.

En viktig konsekvens av forslagen till undantag frin sekretess ir
att foretag sjilva inte kan pdverka andra foretags tillgdng till statistik
genom det egna agerandet nir det giller att ge samtycke, till exempel
genom att dterkalla samtycket av strategiska skil infér en patentutging.
Utredningen bedémer att detta 6kar effektiviteten 1 prissittningen
inom det generiska utbytessystemet med periodens vara.

Nir det giller konkurrensforhillandena for féretagen kan det kon-
stateras att férslagen till undantag frin sekretess skapar en situation
for foretag som tillverkar och siljer humanlikemedel och en annan
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situation for foretag som tillverkar och siljer likemedel f6r behand-
ling av djur.

Utredningen bedémer att sirskilda hinsyn till smi féretag inte
behover tas.

13.7 Konsekvenser i férhallande till EU-rdtten

Utredningen bedémer att de forslag som limnas inte fir nigra kon-
sekvenser for Sveriges forpliktelser i forhdllande till EU-ritten.

Betriffande forslaget om ett undantag frin statistiksekretessen
noterar utredningen att det finns bestimmelser om utveckling, fram-
stillning och spridning av europeisk statistik 1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk
statistik och om upphivande av Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade
statistiska uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistikkontor,
ridets forordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och ridets
beslut 89/382/EEG, Euratom om inrittande av en kommitté f6r Euro-
peiska gemenskapernas statistiska program (EU:s statistikférordning).
Forordningen ir tillimplig pa nationella myndigheter med ansvar fér
europeisk statistik (artikel 11 EU:s statistikforordning). Regeringen
har utsett SCB till nationell statistikbyr8 med den innebérd som
anges 1 EU:s statistikforordning. Detta innebir att SCB har samord-
ningsansvaret for den europeiska statistiken i Sverige. I Sverige finns
det 21 myndigheter (inklusive SCB) som ansvarar {6r europeisk stati-
stik. Vilka dessa ir anges pd SCB:s hemsida.* Bland svenska myndig-
heter med ansvar f6r europeisk statistik finns Socialstyrelsen, Stati-
stiska centralbyrin och Statens skolverk. E-hilsomyndigheten har
inte ndgot ansvar for europeisk statistik. EU:s statistikférordning dr
sdledes inte tillimplig pd den statistik som framstills av E-hilso-
myndigheten.

*+SCB, Samordning av europeisk statistik i Sverige, https://www.scb.se/om-scb/samordning-
av-europeisk-statistik-i-sverige/ (himtad 2022-12-17).
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13.8 Andra konsekvenser

I 15 § kommittéférordningen anges att om forslagen i ett betinkande
har betydelse fér den kommunala sjilvstyrelsen, ska konsekvenserna
1 det avseendet anges 1 betinkandet. Detsamma giller nir ett forslag
har betydelse for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet,
for sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, f6r jim-
stilldheten mellan kvinnor och min eller f6r mojligheterna att nd de
integrationspolitiska mélen. Utredningen bedémer att de framlagda
forslagen inte medfér ndgra konsekvenser i de angivna avseendena.

303






14 Forfattningskommentar

14.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument

10b§

E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om det som fram-
kommit vid en kontroll av det elektroniska system fér direktitkomst till
uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 6 § 6.
Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare
inte limnar de uppgifter till myndlgheten som foreskrivs 16 § 5, 7 eller 15.

E-hilsomyndigheten ska pd begiran, for Likemedelsverkets tillsyn enligt
7 kap. 1§, till Likemedelsverket limna ut sddana uppgifter som limnats i
enlighet med 6 § 7.

I paragrafen gors dndringar i andra stycket, 1 vilket finns en bestim-
melse om att E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till Like-
medelsverket. Genom indringen infors ”pd begiran”. Vidare byts ”6ver
kraveti6 § 7” ut mot “enligt 7 kap. 1 §” och ”avses” byts ut mot ”lim-
nats 1 enlighet med”.

Uppgiftsskyldigheten enligt 2 kap. 10 b § andra stycket innebir
1 dag att E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till Likemedels-
verket f6r Likemedelsverkets tillsyn 6ver att den som enligt 2 kap.
1§ har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel uppfyller
kravet enligt 2 kap. 6 § 7 pd att limna uppgifter till E-hilsomyndig-
heten. De uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna ull Likemedels-
verket dr sddana forsiljningsuppgifter som har limnats till E-hilso-
myndigheten i enlighet med 2 kap. 6 § 7 for att E-hilsomyndigheten
ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. Av 11 § férordningen
(2009:659) om handel med likemedel framgér att det bland annat
handlar om likemedlets namn, styrka, férpackningsstorlek och for-
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siljningspris. Andringen innebir att E-hilsomyndigheten till Like-
medelsverket ska limna sddana férsiljningsuppgifter f6r Likemedels-
verkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 §, inte endast fér Likemedelsverkets
tillsyn 6ver kravet pd uppgiftslimnande i 2 kap. 6 § 7. Enligt 7 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel ansvarar Likemedelsverket fér tillsyn
over den lagen, kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161
och de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen. Andringen innebir dven att det av bestimmelsen framgir att
E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifterna pd begiran.
Overviganden finns i avsnitt 9.9.8.

3 kap. Partihandel med likemedel
4a§

E-hilsomyndigheten ska pd begiran, for Likemedelsverkets tillsyn enlzgt
7 kap. 1§, till Likemedelsverket limna #ut sidana uppgifter som limnats
enlighet med 3 § 2.

Paragrafen, som innehdller en bestimmelse om att E-hilsomyndig-
heten ska limna ut uppgifter till Likemedelsverket, indras. Genom
indringen infors ”pd begiran”. Vidare byts “6ver kraven13 § 2, 6 och
12” ut mot “enligt 7 kap. 1 §” och "avses” byts ut mot ”limnats i enlig-
het med”.

Uppgiftsskyldigheten enligt 3 kap. 4 a § innebir 1 dagatt E-hilso-
myndigheten ska limna ut uppgifter till Likemedelsverket for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver att den som enligt 3 kap. 1 § har ullstind
att bedriva partihandel med likemedel limnar uppgifter till E-hilso-
myndigheten, levererar likemedel och tar emot returer enligt 3 kap.
3§ 2, 6 och 12. De uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna till
Likemedelsverket ir sddana forsiljningsuppgifter som partihand-
larna ska inrapportera enligt 3 kap. 3 § 2 {6r att E-hilsomyndigheten
ska kunna féra statistik dver partihandeln. Av 12 § férordningen
(2009:659) om handel med likemedel framgir att det bland annat
handlar om uppgifter om likemedlets namn, styrka, antalet sdlda for-
packningar och forsiljningspris. Andringen innebir att E-hilsomyndig-
heten till Likemedelsverket ska limna ut sddana forsiljningsuppgifter
for Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1§, inte endast for
Likemedelsverkets tillsyn ¢ver kraven 1 3 kap. 3 § 2, 6 och 12. Like-
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medelsverket har enligt 7 kap. 1 § ansvar att utova tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen om handel med likemedel, kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. Andringen innebir dven att det
av bestimmelsen framgar att E-hilsomyndigheten ska limna ut upp-
gifterna pd begiran.

Overviganden finns i avsnitt 9.9.9.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden
29

Den som har tillstind enligt 2 kap. 1 § och bedriver detaljhandel enligt 1 §
forsta stycket ska till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir néd-
vindiga f6r att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln.

Den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § och bedriver detaljhandel enligt 1 §
andra stycket ska till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som dr nodvin-
diga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljbandeln.

Paragrafen, som innehller en bestimmelse om att den som bedriver
detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden ska limna upp-
gifter till E-hilsomyndigheten, indras. Genom dndringen delas para-
grafen upp i tvd stycken och vissa sprikliga justeringar gors. And-
ringen dr redaktionell. Ndgon dndring av gillande ritt dr inte avsedd.

I forsta stycket regleras det krav pd inrapportering av férsiljnings-
uppgifter till E-hilsomyndigheten som giller f6r den som bedriver
detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § forsta stycket. Andringen
innebir att stycket utformas sd att det av ordalydelsen framgdr att
kravet pd inrapportering giller den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument och bedriver
sddan detaljhandel till hilso- och sjukvirden som anges 1 4 kap. 1§
forsta stycket. I andra stycket regleras det krav pd inrapportering av
forsiljningsuppgifter till E-hilsomyndigheten som giller f6r den som
bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § andra stycket.
Bestimmelsen dr utformad sd att det av ordalydelsen framgar att kra-
vet pd inrapportering giller den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § att
bedriva partihandel och bedriver sddan detaljhandel till hilso- och
sjukvdrden som anges i 4 kap. 1 § andra stycket.

Syftet med dndringen dr att fortydliga inneborden av paragrafen och
att sirskilja det krav pd inrapportering av férsiljningsuppgifter som
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giller f6r den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap.

1§ forsta stycket frdn det krav pd inrapportering av forsiljnings-

uppgifter som giller den som bedriver detaljhandel med likemedel

enligt 4 kap. 1 § andra stycket. Som nimns ovan avser den redaktionella

indringen inte att medféra ndgon indring av gillande ritt.
Overviganden finns i avsnitt 7.4.

14.2 Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap. Sekretess till skydd for enskild inom forskning
och statistik

Undantag fran sekretess

8cs

Sekretessen enligt 8 § giller inte hos E-hilsomyndigheten for uppgift om en en-
skild juridisk persons ekonomiska forhillanden om uppgiften limnats i enlighet
med 2 kap. 6 § 7 eller 4 kap. 2 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med
likemedel och avser

1. likemedel som sdlts och ingdr i likemedelsformdnerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelsformdner m.m.,

2. likemedel som sdlts och dr kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168), eller

3. likemedel som sdlts till region eller kommun, eller till enskild juridisk per-
son som bedriver offentligt finansierad verksambet enligt hilso- och sjukvdrds-
lagen (2017:30) eller tandvdrdslagen (1985:125).

Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse om undantag frin
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Bestimmelsen innebir att
vissa uppgifter hos E-hilsomyndigheten, som har samlats in fér att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln och som
avser en juridisk persons ekonomiska férhillanden, inte omfattas av
statistiksekretessen.

Syftet med bestimmelsen ir att vissa uppgifter om sdlda likemedel
ska kunna limnas ut dven nir de gdr att hinféra till en enskild juridisk
persons ekonomiska férhdllanden. De uppgifter som omfattas av be-
stimmelsen avser sdlda likemedel for vilka priset ir sirskilt reglerat,
sdlda likemedel som har finansierats av det offentliga eller likemedel
som sdlts till virdgivare som bedriver offentligt finansierad hilso-
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och sjukvird eller offentligt finansierad tandvird. For dessa upp-
gifter beddms offentlighetsintresset viga tyngre in skyddsintresset.

En forsta forutsittning for att en uppgift ska omfattas av sekretess-
undantaget ir att uppgiften avser en enskild juridisk persons ekono-
miska forhillanden. Uppgift som avser en enskilds personliga férhal-
landen triffas inte av bestimmelsen. Med enskild juridisk persons
ekonomiska férhdllanden avses varje forhillande som gir att hinfora
till den enskilda juridiska personen.

En andra férutsittning for att en uppgift ska omfattas av undan-
taget ir att uppgiften ska ha limnats till E-hilsomyndigheten enligt
2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel eller enligt
utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket samma lag. Enligt
2 kap. 6 § 7 ska den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir nédvindiga fér att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln. Vilka uppgifter som anses nédvindiga for
att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln har
regeringen specificerat i verkstillighetsforeskrifter meddelade i férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel. Av 11 § férordningen
framgar att det bland annat handlar om likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, férpackningsstorlek och férsiljningspris samt i férekom-
mande fall kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. eller kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168).
Enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket ska den som
har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § och bedriver detaljhandel enligt 4 kap.
1 § forsta stycket till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik dver detalj-
handeln. Vilka uppgifter som anses nédvindiga fér detta indamal pre-
ciseras i 12 § 1 férordningen om handel med likemedel (verkstillig-
hetsforeskrifter). Av 12 § framgdr att det bland annat handlar om
likemedlets namn, likemedelsform, styrka, férpackningsstorlek, an-
talet sdlda férpackningar och till vilken fysisk eller juridisk person
forsiljning har skett.

En tredje forutsittning for att en uppgift ska omfattas av sekretess-
undantaget ir att uppgiften avser ndgon av féljande tre punkter som
anges i bestimmelsen: forsta punkten, som anger att likemedlet ska
ha sdlts och ingd 1 likemedelsf6rmé&nerna enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérm&ner m.m., andra punkten, som anger att likemedlet
ska ha sdlts och vara kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
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(2004:168), eller tredje punkten, som anger att likemedlet ska ha salts
till region eller kommun, eller till enskild juridisk person som bedriver
offentligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) eller tandvardslagen (1985:125).

Med likemedelsférmaner avses enligt 5 § lagen om likemedels-
férmaner m.m. ett skydd f6r enskilda konsumenter mot héga kost-
nader vid inkdp av sddana férménsberittigade likemedel och varor som
avses 1 15-18 §§ samma lag. Férmanerna innebir en reducering av
den enskildes kostnader f6r sddana varor. Tandvirds- och likemedels-
forménsverket beslutar om vilka likemedel som ska ingd 1 likemedels-
féormanerna, se 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen giller att likemedel som har for-
skrivits mot en allminfarlig sjukdom och som férskrivaren bedémer
minska risken for smittspridning ir kostnadsfria for patienten. Det-
samma giller, enligt samma paragraf, likemedel som de forskrivna like-
medlen har bytts ut mot enligt 21 b § lagen om likemedelsférméner
m.m.

Med verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen avses hilso- och
sjukvard enligt 2 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen. Verksamhet enligt
tandvédrdslagen avser hir tandvird enligt 1 § tandvérdslagen. Det ir
tillrickligt att en virdgivare for att betraktas som offentligt finansie-
rad till ndgon del uppbir offentlig finansiering for sin verksamhet. Det
kan till exempel vara friga om vird som ir upphandlad enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling, vird som ir en del av valfri-
hetssystemet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem eller vird
som sker 1 enlighet med lagen (1993:1652) om ersittning for fysio-
terapi eller lagen (1993:1651) om likarvardsersittning. Nir en verk-
samhet bedrivs under ling tid, men finansieras av allminna medel
endast under en begrinsad tid, ir verksamheten att betrakta som
offentligt finansierad under den period som verksamheten kan anses
vara helt eller delvis offentligt finansierad.

Overviganden finns i avsnitt 8.7.

310



SOU 2022:72 Férfattningskommentar

25 kap. Sekretess till skydd {6r enskild i verksamhet som avser
hilso- och sjukvard, m.m.

17¢§

Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella likemedelslistan limnas enligt lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista till hilso- och sjukvardspersonal som har be-
hérighet att forskriva likemedel eller andra varor, en sjukskéterska utan be-
horighet att férskriva likemedel eller andra varor, en dietist, en farmaceut i
hilso- och sjukvirden, till expedierande personal pa 6ppenvéirdsapotek eller
till den forskrivare som gjort forskrivningen och till verksambetschefen vid den
enbet dér forskrivaren tjdinstgor,

2. uppgift limnas enligt lagen (2016:526) om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens f6r likemedel till 5ppenvirdsapotek eller den
som ir behorig att férordna likemedel, eller

3. uppgift om férordnande och expediering av likemedel f6r behandling
av djur limnas till expedierande personal pd 6ppenvardsapotek.

Paragrafen, som innehéller sekretessbrytande bestimmelser 1 friga om
E-hilsomyndighetens verksamhet, indras. Genom dndringen inférs, 1
punkten 1, ”eller till den férskrivare som gjort férskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgor”.

Enligt 6 kap. 4 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilso-
myndigheten till den férskrivare som gjort forskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgor limna ut
sidana uppgifter som avses i 3 kap. 5 § 4 samma lag. Andringen inne-
bir att E-hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, fir limna ut upp-
gifter till férskrivare och verksamhetschefer dven inom enskild hilso-
och sjukvird eller inom enskild tandvard.

Overviganden finns i avsnitt 9.4.6.

Undantag frin sekretess

17d§

Sekretessen enligt 17 b § géller inte hos E-hdilsomyndigheten for uppgift om en
enskild juridisk persons affirs- eller driftsforballanden om uppgifien bar lim-
nats 1 enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller 4 kap. 2 § forsta stycket lagen (2009:366)
om handel med likemedel och avser

1. likemedel som sdlts och ingdr i likemedelsformanerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,

2. likemedel som sdlts och dr kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168), eller
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3. likemedel som sdlts till region eller kommun, eller till enskild juridisk
person som bedriver offentligt finansierad verksambet enligt hilso- och sjuk-
vdrdslagen (2017:30) eller tandvdrdslagen (1985:125).

Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse om undantag frin
sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL. Bestimmelsen innebir att
vissa uppgifter hos E-hilsomyndigheten som har samlats in for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln och som
avser en enskild juridisk persons affirs- eller driftsférhillanden inte
omfattas av sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL.

Bestimmelsen ir utformad f6r att motsvara den bestimmelse om
undantag frin sekretess som foreslds 1 24 kap. 8 ¢ § OSL. Syftet med
bestimmelsen ir att sikerstilla att sddana uppgifter om silda likemedel
som omfattas av den f6reslagna bestimmelsen 124 kap. 8 ¢ § OSL om
undantag frin statistiksekretess ska kunna limnas ut dven om upp-
gifterna finns i andra delar av E-hilsomyndighetens verksamhet in den
sirskilda statistikverksamheten. De uppgifter som omfattas av be-
stimmelsen avser silda likemedel f6r vilka priset dr sirskilt reglerat,
sdlda likemedel som har finansierats av det offentliga eller likemedel
som sdlts till virdgivare som bedriver offentligt finansierad hilso-
och sjukvird eller offentligt finansierad tandvird. Fér dessa upp-
gifter bedoms offentlighetsintresset viga tyngre dn skyddsintresset.

En forsta forutsittning for att en uppgift ska omfattas av sekretess-
undantaget ir att uppgiften avser en enskild juridisk persons affirs-
eller driftstérhillanden. Med uppgift som avser affirs- eller drifts-
forhillanden avses bland annat uppgift om férsiljning av likemedel
(prop. 2012/13:128 s. 50).

En andra férutsittning for att en uppgift ska omfattas av undan-
taget dr att uppgiften ska ha limnats till E-hilsomyndigheten enligt
2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel eller enligt
utredningens forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket samma lag. Enligt
2 kap. 6 § 7 ska den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument till E-hilsomyndigheten limna
de uppgifter som ir ndédvindiga f6r att myndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln. Vilka uppgifter som anses nddvindiga for
att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik éver detaljhandeln
har regeringen specificerat 1 verkstillighetsforeskrifter meddelade 1 f6r-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel. Av 11 § férordningen
framgdr att det bland annat handlar om likemedlets namn, likemedels-
form, styrka, forpackningsstorlek och férsiljningspris samt i fore-
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kommande fall kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsféormdner m.m. eller kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168). Enligt utredningens forslag till 4 kap. 2 § f6rsta stycket
ska den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § och bedriver detaljhandel
enligt 4 kap. 1 § forsta stycket till E-hilsomyndigheten limna de upp-
gifter som dr nédvindiga f6r att myndigheten ska kunna féra statistik
over detaljhandeln. Vilka uppgifter som anses nédvindiga for detta
indamdl preciseras 1 12 § 1 férordningen om handel med likemedel
(verkstillighetsforeskrifter). Av 12 § framggr att det bland annat handlar
om likemedlets namn, likemedelsform, styrka, férpackningsstorlek,
antalet sdlda férpackningar och till vilken fysisk eller juridisk person
forsiljning har skett.

En tredje forutsittning for att en uppgift ska omfattas av sekretess-
undantaget ir att uppgiften avser ndgon av féljande tre punkter som
anges 1 bestimmelsen: forsta punkten, som anger att likemedlet ska
ha sdlts och ingd i likemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160) om
likemedelst6rmaner m.m., andra punkten, som anger att likemedlet
ska ha sdlts och vara kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168), eller tredje punkten, som anger att likemedlet ska ha sdlts
till region eller kommun, eller till enskild juridisk person som bedriver
offentligt finansierad verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) eller tandvardslagen (1985:125).

Med likemedelsformaner avses enligt 5 § lagen om likemedels-
féormaner m.m. ett skydd f6r enskilda konsumenter mot héga kost-
nader vid inkép av sddana forménsberittigade likemedel och varor
som avses 1 15-18 §§ samma lag. Férménerna innebir en reducering
av den enskildes kostnader f6r sddana varor. Tandvdrds- och like-
medelsformdnsverket beslutar om vilka likemedel som ska ingd i like-
medelsférmanerna, se 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen giller att likemedel som har for-
skrivits mot en allminfarlig sjukdom och som férskrivaren bedomer
minska risken for smittspridning dr kostnadsfria f6r patienten. Det-
samma giller, enligt samma paragraf, likemedel som de férskrivna like-
medlen har bytts ut mot enligt 21 b § lagen om likemedelsférméner
m.m.

Med verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen avses hilso- och
sjukvird enligt 2 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen. Verksamhet enligt
tandvérdslagen avser hir tandvird enligt 1 § tandvardslagen. Det ir
tillrickligt att en virdgivare f6r att betraktas som offentligt finan-
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sierad till ndgon del uppbir offentlig finansiering for sin verksamhet.
Det kan till exempel vara friga om vard som ir upphandlad enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling, vird som ir en del av valfrihets-
systemet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem eller vird som
sker 1 enlighet med lagen (1993:1652) om ersittning for fysioterapi
eller lagen (1993:1651) om likarvrdsersittning. Nir en verksamhet be-
drivs under l8ng tid, men finansieras av allminna medel endast under
en begrinsad tid, ir verksamheten att betrakta som offentligt finan-
sierad under den period som verksamheten kan anses vara helt eller
delvis offentligt finansierad.
Overviganden finns i avsnitt 8.8.

14.3  Forslaget till lag om andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

3 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling
av personuppgifter i den nationella likemedelslistan

5§

Personuppgifterna fir behandlas om det ir nédvindigt fér 6vriga indamal:

1. debitering till regionerna,

2. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter {6r ekonomisk
och medicinsk uppf6ljning samt f6r framstillning av statistik,

4. registrering och redovisning till férskrivare, verksamhetschefer enligt
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt tandvérds-
lagen (1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om
likemedelskommittéer av uppgifter f6r medicinsk upptéljning, utvirdering
och kvalitetssikring i hilso- och sjukvdrden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epide-
miologiska understkningar, forskmng, framstillning av statistik, uppfdljning,
utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen f6r vird och omsorg av
uppgifter om en likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sirskilt likemedel, f6r inspektionens tillsyn &ver hilso- och
sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvirds- och like-
medelsférméansverkets tillsyn enligt 25 § lagen (2002:160) om likemedels-
formaner dver efterlevnaden av den lagen och foreskrifter och villkor som bar
meddelats i anslutning till lagen, f6r provning och tillsyn enligt samma lag
av likemedel som f&r siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket
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likemedelslagen (2015:315), samt for Tandvdrds- och likemedelsformdns-
verkets uppfolining och utvirdering av sina subventionsbeslut, eller

8. registrering och redovisning av uppgifter f6r Likemedelsverkets till-
syn over tillhandahillandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366)
om handel med likemedel samt {6r Likemedelsverkets tillsyn dver uppgifts-
limnande vid expediering av en {orskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om

handel med likemedel. Lag (2019:992).

Paragrafen, som innehéller bestimmelser om indamal {6r vilka E-hlso-
myndigheten fir behandla personuppgifter, indras. Genom indringen
byts, 1 punkten 7, ”6ver utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§” ut mot
“enligt 25 §”. Ordet “och” tas bort och ”6ver efterlevnaden av den
lagen och foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till
den lagen” och ”samt f6r Tandvards- och likemedelsférmansverkets
uppféljning och utvirdering av sina subventionsbeslut” liggs till. And-
ringen innebir en utvidgning av det indamal f6r vilket E-hilsomyndig-
heten fir behandla personuppgifter enligt punkten 7. Andringen inne-
bir att E-hidlsomyndigheten far registrera och redovisa uppgifter fér
Tandvards- och likemedelstérmansverkets (TLV) hela tillsyn enligt
25 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. 6ver efterlevna-
den av den lagen och féreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen, inte endast f6r TLV:s tillsyn 6ver likemedels-
utbytet. Andringen innebir 4ven att indamélet utvidgas s att E-hilso-
myndigheten far registrera och redovisa uppgifter f6r TLV:s uppfélj-
ning och utvirdering av sina subventionsbeslut.
Overviganden finns i avsnitt 9.8.8.

6§

Forindamdl som angesi5 § 1 fir uppgifter om en person inte omfatta annat
in datum f6r expediering, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens personnummer eller samordningsnummer.

Foér indamil som anges 1 5 § 2, 4 och 7 fir inga uppgifter om en person
redovisas. Andamalet enligt 5 § 3 far i inte, med undantag f6r utlimnande av
uppgifter enligt 6 kap. 3 §, omfatta ndgra dtgirder som innebir att uppglfter
om en patient redovisas. Dock fir uppgifter om en forskrivare ingd 1 redo-
visning enligt 5 § 4 till samma {&rskrivare och till verksamhetschefen vid
den enhet dir forskrivaren tjinstgdr samt 1 redovisning enligt 5§ 6 till
Inspektionen {6r vird och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas endast for de indamal som anges i3 § 1,
48§,583-50ch 7.
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Paragrafen innehiller bestimmelser om begrinsningar 1 E-hilso-
myndighetens redovisning av personuppgifter. Bestimmelsen 1 tredje
stycket indras. Genom indringen flyttas “och” och »7” liggs till. And-
ringen innebir att E-hilsomyndigheten fr redovisa ordinationsorsak
dven for det indamal som avses i3 kap. 5§ 7.

Overviganden finns i avsnitt 9.8.8.

6 kap. E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter
)

E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, f6r de indamal som anges 1 3 kap.
5§ 5, limna ut uppgifter om

1. datum fér forskrivning och expediering, férskriven och expedierad
vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka, expedierande
apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skélen for det, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbokfér-
ingsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Ordinationsorsak ska anges med en kod.

Paragrafen, som innehdller en bestimmelse om att E-hilsomyndig-

heten ska limna ut uppgifter till Socialstyrelsen, indras. Genom ind-

ringen liggs “aktiv substans, likemedelsform, styrka, expedierande

apotek, uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett

forskrivet likemedel och skilen for det” till 1 punkten 1.
Overviganden finns i avsnitt 9.6.6.

7§

E-hilsomyndigheten ska till Tandvards- och likemedelsférmansverket, for
det indamal som anges i 3 kap. 5 § 7, limna ut uppgifter om datum f6r expe-
diering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnadsreducering, uppgifter
om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skilen for det enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m., ordinationsorsak och 6vriga upp-
gifter som avser en forskrivning eller en exped1er1ng E-hilsomyndigheten
ska redovisa uppgifterna per 6ppenvirdsapotek.
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Paragrafen, som innehdller en bestimmelse om att E-hilsomyndigheten
ska limna ut uppgifter till Tandvards- och likemedelsf6rmansverket,
indras. Genom indringen liggs “ordinationsorsak” till i paragrafen.
Andringen innebir att E-hilsomyndigheten, utéver vad som giller
1 dag, till TLV ska limna ut dven uppgift om ordinationsorsak. I enlig-
het med vad som anges i férarbetena till lagen om nationell likemedels-
lista (prop. 2017/18:223 s. 187) bér uppgiften om ordinationsorsak
anges genom anvindning av det kodverk som ingdr i Socialstyrelsens
nationella killa for ordinationsorsak. Av 3 kap. 6 § andra stycket lagen
om nationell likemedelslista f6ljer att uppgiften ska redovisas pd ett
sddant sitt att den inte innehdller ndgra uppgifter om en person.
Overviganden finns i avsnitt 9.8.8.
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Kommittédirektiv 2021:12

Andamalsenligt utlimnande av likemedelsstatistik

Beslut vid regeringssammantride den 18 februari 2021

Sammanfattning

En sirskild utredare ska undersoka vilka dtgirder som behéver vidtas
for att skapa en ldngsiktig och hillbar rittslig reglering for utlim-
nande av férsiljningsstatistik som avser likemedel fé6r minniskor.
Behovet av en mer indamailsenlig reglering har aktualiserats som en
foljd av att E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen efter rittsliga
stillningstaganden har begrinsat sina utlimnanden av uppgifter om
forsiljningsstatistik for likemedel.

Huvudsyftet med utredningen ir att sikerstilla att uppgifter som
avser forsiljningsstatistik for likemedel i s3 stor utstrickning som
mojligt ska kunna limnas ut till de aktdrer som tidigare haft dtkomst
till dem. Utredaren ska undersoka vilka dtgirder som behéver vidtas
for att processer som ir viktiga for bdde patient och samhille ska
kunna fortsitta, t.ex. ordnat inférande av nya och effektiva likemedel,
finansiering, prissittning och subvention av likemedel, hantering av
bristsituationer inom likemedelsomridet och utvecklingen av life
science-branschen. For samtliga dessa och andra processer ir det ange-
liget att uppgifter om f6rsiljningsstatistik kan limnas ut frin en och
samma killa till samtliga berérda aktorer.

I utredningen ingdr ocks3 att se 6ver de behov som finns hos flera
myndigheter av att ta emot fler uppgifter eller {8 behandla uppgifter
for fler iandamadl 4n 1 dag, s& att de till fullo ska kunna genomféra
regeringsuppdrag eller gora det som de blivit dlagda i sin instruktion.
Utredaren ska dirfér — utifrin de behov som har framférts — under-

319



Bilaga 1

SOU 2022:72

soka vilka uppgifter om férsiljningsstatistik som berérda myndig-
heter ska {3 ta emot, f6r vilka indamal dessa uppgifter ska i behand-
las samt 1 vilken utstrickning som det ska finnas sirskilda begrins-
ningar i redovisningen av dessa uppgifter.

Utredaren ska bl.a.

— analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndighetens
och Socialstyrelsens begrinsningar i utlimnande av {6rsiljnings-
statistik for likemedel,

— analysera hur intressen av &tkomst till férsiljningsstatistik om
likemedel som underlag till viktiga processer inom likemedels-
omridet forhiller sig till de intressen som motiverar sekretess fér
dessa uppgifter,

— limna forslag pd en reglering som 1 stérsta mojliga utstrickning
innebir att uppgifter om férsiljningsstatistik kan limnas ut till
samma aktdrer som tidigare,

— undersoka mojligheten att utdka eller fortydliga E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter om férsiljnings-
statistik genom en dndring av indama&l och eventuella begrinsningar
for redovisning av personuppgifter samt mottagarnas méjligheter
till behandling av personuppgifter,

— undersoka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten inom
ramen for sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska
limna ut uppgifter om férsiljningsstatistik till aktdrer som i dag
inte nimns i lagen om receptregister eller lagen om nationell like-
medelslista,

— tastillning till om det bor finnas en skyldighet f6r Socialstyrelsen
att limna ut uppgifter som finns i likemedelsregistret till andra
myndigheter,

— undersoka om E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att
limna ut uppgifter till statliga myndigheter och regioner behover
fortydligas nir det giller utlimnande av andra uppgifter in upp-
gifter om receptforskrivna likemedel,

— underséka om det finns behov av att fértydliga att E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut férsiljningsstatistik till
regioner omfattar uppgifter om samtliga regioners férsiljning och
inte bara uppgifter om férsiljning av likemedel i den egna regionen,
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— vid behov dven 1 6vrigt foresld tgirder som kan underlitta en ter-
ging till samma 6ppenhet 1 svensk likemedelsstatistik som tidigare,

— limna nédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2022.

Vikten av dtkomst till f6rsdljningsuppgifter om likemedel
ur ett patient- och samhaillsperspektiv

Ordination av likemedel ir den viktigaste behandlingsformen inom
hilso- och sjukvirden och finansieras till stor del med offentliga medel.
Det ligger 1 patientens och samhillets intresse att sikerstilla god till-
gang till effektiva likemedel, samtidigt som detta behover ske 1 ett 1dng-
siktigt hillbart system som mojliggor en samhillsekonomiskt effektiv
anvindning av likemedel och som féljer den prioriteringsplattform
som giller inom hilso- och sjukvirden. De processer som nimns i
detta inledande avsnitt har som gemensam nidmnare att de helt eller
delvis dr beroende av att samtliga berdrda aktérer kan £ dtkomst till
tillrickligt detaljerad forsiljningsstatistik om likemedel frdn en och
samma killa.

Med likemedel avses i1 dessa direktiv varje substans eller kombi-
nation av substanser som tillhandahills med uppgift om att den har
egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos minniskor,
eller som kan anvindas pd eller tillforas mianniskor 1 syfte att dterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Den
forsiljningsstatistik som 1 Sverige oftast betecknas likemedelsstatistik
omfattar dven dvriga varor som subventioneras inom ramen for like-
medelsférmanssystemet, dvs. férbrukningsartiklar (t.ex. teststickor
for diabetes) och speciallivsmedel.

Finansiering av likemedel

Det svenska systemet f6r finansiering av likemedel ir komplext och
bygger pa att ansvaret {or finansieringen fordelas mellan olika offent-
liga aktorer. Aven patienter stir for en viss del av kostnaderna. Det ir
av stor vikt f6r kontinuiteten att kostnader kan kopplas till ritt aktor
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och att det finns gemensamma underlag som samtliga involverade
kan anvinda f6r att prognostisera och budgetera kostnader framéver.

Vem som betalar vilka kostnader ir i hog grad kopplat till hur like-
medel ordineras (dvs. genom rekvisition eller forskrivning) och han-
teras. Likemedel 1 6ppen vard tillhandahdlls i huvudsak via 6ppenvards-
apoteken och omfattas i minga fall av likemedelsférmanssystemet,
vilket innebir att kopet av likemedlet subventioneras om det ir for-
skrivet. Beslut om subvention fattas av Tandvirds- och likemedels-
forménsverket (TLV). Hogkostnadsskyddet minskar i ett antal steg
det belopp som patienter behover betala for receptbelagda likemedel.
Sedan den 1 januari 2020 ir den maximala kostnaden f6r sddana like-
medel (dven kallat f6r egenavgift) 2 350 kronor under en 12-ménaders-
period. Den del av kostnaderna som inte betalas av patienter finan-
sieras av regionerna, som i sin tur ersitts av staten genom ett sirskilt
statsbidrag. Ar 2020 uppgick statsbidraget for likemedel till strax dver
30 miljarder kronor.

Receptforskrivna likemedel som enligt TLV inte har en rimlig
kostnad f6r anvindning pd gruppnivd, men som kan utgora bra be-
handlingsalternativ f6r enskilda patienter, finansieras i vissa fall direkt
av regionerna. Likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168) betalas alltid av regionerna. Nir det giller behandling med
likemedel mot hiv och hepatit C har regionerna fitt en viss ersittning
som en del av statsbidraget. Receptférskrivna likemedel som varken
subventioneras av staten eller av regionerna betalas fullt ut av patienter,
precis som receptfria likemedel.

Likemedel som tillhandahills eller administreras direkt av hilso-
och sjukvardspersonal (s.k. rekvisitionslikemedel) upphandlas huvud-
sakligen av regionerna, i enlighet med lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling, férkortad LOU. Fér regionerna utgdr uppgifter om for-
siljningsstatistik for rekvisitionslikemedel ett viktigt underlag for pla-
nering, genomférande och uppféljning av nationella och regionala upp-
handlingar. Eftersom det sirskilda statsbidraget f6r likemedel dven
kan omfatta en viss ersittning for rekvisitionslikemedel (om regionerna
tidigare har hanterat dessa inom férmanerna men direfter valt att
i stillet upphandla dem) behovs uppgifterna ocksd for att gora en ge-
mensam bedémning av omfattningen av sddana kostnadséverféringar.

Som beskrivningen ovan visar finns flera olika kategorier av like-
medel och grinssnitten mellan dem behover bevakas for att systemet
for finansiering av likemedel ska kunna fungera. Samtliga aktérer som
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ir involverade 1 prognostisering av likemedelskostnader, regionens
budgetarbete, férhandlingar om statsbidrag, subvention eller andra
frigor med koppling till finansiering av likemedel behéver kunna
folja upp likemedelsforsiljningen pd produktnivd, bide for att 3 en
gemensam bild av utfallet av den tidigare kostnadsutvecklingen och
for att forstd for vilka av ovan nimnda likemedelskategorier som kost-
naderna kommer att 6ka eller minska framéver. For systemets legi-
timitet dr det ocks8 viktigt att andra aktorer, t.ex. beslutsfattare och
allminheten, kan f6lja utvecklingen av likemedelskostnader i och
med att dessa kostnader str for en sddan stor del av Sveriges offent-
liga medel.

Prisséittning och subvention

Den komplexitet som kinnetecknar finansieringen av likemedel 1
Sverige giller dven for prissittning. De vanligaste varianterna ir myn-
dighetsbeslut, priser som berérda aktérer kommer éverens om vid
upphandling av likemedel och fri prissittning utan fé6rhandling.

For likemedel som ingdr i likemedelsférménerna beslutar TLV
om subvention och faststiller pris, vilket innebir att prissittningen for
dessa likemedel ir reglerad. Nuvarande prissittningssystem for like-
medel inom férmanerna inférdes 2002 och regleras 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., férordningen (2002:687) om like-
medelsférmaner m.m. och TLV:s f6reskrifter. Systemet, som ofta be-
nimns som virdebaserad prissittning, bygger p att det finns bra moj-
ligheter att bedéma om kostnaden f6r anvindning av olika likemedel
ar rimlig.

For TLV ir det viktigt att skapa férutsittningar {6r att likemedel
ska vara kostnadseffektiva under likemedlets hela livscykel. For att ett
likemedel ska kunna ing8 i1 likemedelsférmanerna ska dess kostnader
framstd som rimliga ur medicinsk, humanitir och samhillsekonomisk
synvinkel. Det ska inte heller finnas andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som efter en avvigning mellan avsedd effekt och
mojliga biverkningar bedéms vara visentligt mer indamaélsenliga.
Subventionsprocessen bygger till stor del pd att TLV och de aktorer
som TLV har kontakt med i dessa processer har dtkomst till forsilj-
ningsdata pa produktnivd frdn en och samma killa.

323

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2022:72

Likemedel som inte ingdr i likemedelsférménerna prissitts antingen
inom ramen fér upphandlingsprocesser eller genom att en tillverkare
sitter priset utan forhandling. Aven for dessa prissittningsmekanis-
mer giller att dtkomst till f6rsiljningsdata med samma detaljerings-
nivd som tidigare 6kar sannolikheten for att kostnadsutvecklingen
kan dimpas.

Generiskt utbyte

Vid expediering av likemedel pd apotek ir huvudregeln att det like-
medel som har férskrivits ir det som ska expedieras. Oppenvards-
apoteken ska dock under vissa forutsittningar, som regleras i lagen
om likemedelsférmdner m.m. och anslutande foreskrifter, byta ut
ett forskrivet likemedel mot ett annat, likvirdigt likemedel innan
det expedieras till patienten. For att betraktas som likvirdigt ska det
likemedel som patienten far i stillet innehdlla samma aktiva substans
som det forskrivna likemedlet och fungera pd samma sitt. Denna
typ av likemedelskopior kallas generika, och de kan introduceras pd
marknaden nir patentskyddet for originallikemedlet har upphért,
ndgot som brukar leda till kraftigt sinkta priser. Det ir Likemedels-
verket som efter godkinnandet av ett likemedel (inklusive parallell-
importerade likemedel) beslutar om utbytbarhet mot andra like-
medel pd produktnivd och delar in likemedlen 1 s.k. utbytbarhets-
grupper.

Varje mdnad utser TLV de generiskt utbytbara likemedlen med
lagst pris 1 varje utbytesgrupp till periodens vara. Myndigheten utser
dven tvd reservprodukter som apoteken kan byta till om de billigaste
inte gdr att {3 tag pd. Apoteken maste erbjuda det likvirdiga likemedel
som har ligst pris. I samband med expeditionen av ett likemedel pd
apotek ska patienten alltid {8 information om att ett utbyte genom-
fors. Under vissa férutsittningar kan patienten, forskrivaren och farma-
ceuten forhindra utbyte.

For att generikamarknaden ska fungera pa ett effektivt sitt behover
likemedelsforetag kunna identifiera affirsmojligheter och analysera
utvecklingsomriden. Atkomst till uppgifter om forsiljningsstatistik
pd produktnivd ir en viktig forutsittning for att marknadsdynamiken
ska uppnd sin maximala potential. Generikaféretagen behéver tillging
till forsiljningsstatistik som underlag for beslut om vilka generika-
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produkter som ska utvecklas och introduceras pd marknaden, t.ex. in-
for kommande patentutgingar. Uppgifterna anvinds dven for att ta
fram beslutsunderlag och bakgrundsbeskrivningar av anvindnings-
omriden f6r likemedel samt till att faststilla priser f6r periodens vara.

Tillging till likemedel

Oavsett hur systemen for finansiering, prissittning och subvention
ir konstruerade dr det av stor vikt f6r patienter att de snabbt kan {3
tillgdng till effektiva likemedel. Detta f6rutsitter bl.a. att tillgdngen
till likemedel ska vara jamlik, att konsekvenserna av eventuella brist-
situationer ska kunna hanteras pd ett effektivt sitt och att nya och
effektiva likemedel kan introduceras utan onédiga dréjsmal. At-
komst till forsiljningsstatistik f6r likemedel ir en viktig férutsittning
for att mojliggora eller underlitta dessa processer.

Bristsituationer

Mainga likemedel blir 1 dag restnoterade till {6ljd av att innehavaren
av godkinnandet for forsiljning inte kan leverera likemedlet. Ok-
ningen av antalet bristsituationer ir en trend som fér nirvarande syns
1 minga linder och som ofta orsakas av problem i produktions- eller
distributionsledet. Nir det finns risk for att en bristsituation uppstar
initieras en process for att hitta en |6sning f6r de patienter som berérs.
Ett viktigt steg i den hanteringen ir att originaltillverkare, generika-
tillverkare och parallellhandlare har dtkomst till férsiljningsstatistik
frdn E-hilsomyndigheten for att planera varuférsérjning och for att
sikerstilla att leveransvolymer ticker hilso- och sjukvirdens behov.

Ordnat inférande

For att nya, medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva likemedel
ska komma behévande patienter till godo oavsett bostadsort, lder,
kén och socioekonomisk bakgrund finns sedan 2015 en gemensam
process som kallas f6r ordnat inférande. P4 regionsidan koordineras
arbetet genom en samverkansmodell dir regionerna gemensamt och
i en tydlig struktur arbetar med prissittning, introduktion och upp-
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foljning av likemedel. Aven vissa myndigheter och likemedelsindu-
strin dr involverade i processen, som innefattar omvirldsanalys, beslut
om nationell samverkan, hilsoekonomisk virdering, rekommenda-
tioner, inférande- och uppféljningsprotokoll samt uppfoljning.

Sidosverenskommelser

Ytterligare ett verktyg for att underlitta introduktion av nya och
kostnadseffektiva likemedel ir s.k. trepartséverliggningar, dir regio-
ner, likemedelsféretag och TLV diskuterar férutsittningar for intro-
duktion av nya likemedel inom ramen f6r TLV:s handliggning. Vid
en trepartsdverliggning f6rs en gemensam dialog avseende nyttan av
ett likemedel, likemedlets anvindning och den eventuella osikerhet
som kan finnas gillande patientgrupp. Subvention, pris och uppfélj-
ningsvillkor ir exempel pd variabler som brukar diskuteras. Om tre-
partsoverliggningar leder till avtal mellan regioner och foéretag som
modifierar regioners kostnader (genom riskdelning, rabatt eller 3ter-
biring), kallas det f6r en sidodverenskommelse. Detaljerade uppgifter
om forsiljningsstatistik pd produktnivd behovs inte endast for att ta
fram avtal utan dven for att verifiera att avtalen f6ljs samt prognosti-
sera och rikna av dterbiring. De avtal som har slutits de senaste dren
har bl.a. lett till ligre kostnader for regioner, dterbetalning till staten
och en ordnad och snabb introduktion av medicinskt virdefulla och
kostnadseffektiva likemedel.

Medicinsk uppfolining

Uppgifter om férsiljningsstatistik anvinds av bl.a. likemedelsforetag,
bransch- och patientorganisationer, regionerna och Sveriges Kom-
muner och Regioner (SKR) f6r medicinsk uppféljning, t.ex. for att
utveckla terapiomrdden och férbittra forutsittningar f6r en god och
jamlik vérd. Savil befintliga som nya terapiomrdden {6ljs upp kon-
tinuerligt. Detaljerade uppgifter om forsiljning av likemedel hjilper
likemedelsindustrin, regionerna och SKR att férstd fordelar med en
sirskild behandling och ger ledtrddar om patienters f6ljsamhet till
ordinationen, ofta genom samkérning med data frdn andra register.
Dessa analyser kan ocks3 ligga till grund for nya riktlinjer och rekom-
mendationer.
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Nir det giller jaimlik vird anvinder regionerna den hir typen av
statistikuppgifter bide i det egna kvalitetsarbetet, t.ex. for att jimfora
sin foljsamhet till rekommendationer, och som en del av arbetet inom
ramen {6r den ovan nimnda samverkansmodellen. Uppgifter om en-
skilda likemedelsprodukters forsiljning gor det mojligt for regionerna
att se om de ir tidiga eller sena med att introducera ett nytt likemedel
samt om anvindningen av ett specifikt likemedel ir 13g eller hég jim-
fort med anvindningen i andra regioner. Aven likemedelskommit-
téers arbete med kvalitetsfrigor och prioriteringar gors med hjilp av
uppgifter frén E-hilsomyndigheten. Patientorganisationer anvinder
ocksd den hir typen av data, t.ex. for att uppmirksamma ojimlik for-
skrivning 6ver landet.

Forskning

I Sverige sker en omfattande klinisk forskning for att utvirdera be-
fintliga behandlingsinterventioner, t.ex. genom att uppgifter om
likemedelsforsiljning som finns i Socialstyrelsens likemedelsregister
kopplas till uppgifter som finns i hilso- och sjukvirdens olika kvalitets-
register. Mojligheten att folja data 6ver tid och 1 jimférelse med andra
insatser har gjort Sverige virldsledande inom detta omréde.

Life science

Hilso- och sjukvérden ir en central aktdr f6r utvecklingen inom life
science eftersom det ytterst ir 1 hilso- och sjukvdrden som besluten
om anvindning av nya och effektiva likemedel fattas. Det engelska
uttrycket life science brukar anvindas for att beskriva ett gemensamt
angreppssitt dir niringslivets, hilso- och sjukvardens och den akade-
miska virldens samverkan och synergier ir centrala utgdngspunkter.
For att virden ska kunna utvecklas dr det viktigt att férutsittning-
arna for forskning och innovation dr goda. Att pd ett indamalsenligt
sitt anvinda nya och effektiva likemedel bidrar bl.a. till regeringens
ambitioner att forbittra férutsittningarna fér forskning och inno-
vation till nytta fér patienten, hilso- och sjukvirden och samhillet 1
ovrigt. Uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel pd produkt-
nivd ir — av samma anledning som 1 flera ovan nimnda processer —
en nédvindig férutsittning.
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Andrade forutsittningar fér utlimnande av likemedelsstatistik

Under forsta halviret 2019 aviserade E-hilsomyndigheten och Social-
styrelsen, efter rittsliga stillningstaganden, att utlimnandet av vissa
uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel skulle begrinsas.
Myndigheterna bedémde att ett fortsatt utlimnande av dessa uppgifter
riskerade att strida mot bestimmelserna om statistiksekretess 124 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL. En
viktig konsekvens av dessa stillningstaganden ir att olika aktérer inte
lingre har dtkomst till samma statistikuppgifter. Begrinsningarna i
utlimnande av statistik férvintas ha negativa effekter, inte minst fér
patienter. Detta behandlas mer utforligt 1 ett senare avsnitt.

Overgripande om grunderna for insamling och framstillning
av likemedelsstatistik

I Sverige anvinds sedan linge olika typer av register for statistik-
eller forskningsindama3l. Inom likemedelsomridet har det under flera
decennier existerat en ordning som innebir att olika aktérer, t.ex. myn-
digheter, regioner, statistikproducenter och likemedelsféretag, har
tillgdng till uppgifter om slda likemedel pd aggregerad niva frdn en och
samma datakilla. For samhillet och patienterna ir denna transparens
1likemedelsstatistiken av stor betydelse 1 och med att den ger en 6kad
forstdelse f6r samhillets samlade likemedelskostnader. Likemedel
som anvinds i Sverige finansieras i huvudsak med skattemedel. Dess-
utom underlittar denna 6ppenhet ett flertal viktiga processer inom
likemedelsomridet som syftar till en mer patientsiker och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning.

For verksamheter som dgnar sig &t detaljhandel med likemedel till
konsument, partihandel med likemedel och detaljhandel med like-
medel till hilso- och sjukvirden finns en lagstadgad skyldighet att
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten ilagen (2009:366) om handel
med likemedel. P4 motsvarande sitt finns ett krav i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel som ligger den som bedriver
detaljhandel att till E-hidlsomyndigheten limna de uppgifter som ir
nodvindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik dver detalj-

handeln.
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For den statistik som E-hilsomyndigheten framstiller anvinds 1
huvudsak fyra olika uppgiftsunderlag:

— uppgifter om receptforskrivna likemedel som siljs pd 6ppenvards-
apotek (2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel och 11 §
férordningen [2009:659] om handel med likemedel),

— uppgifter om receptfria likemedel som siljs dven p4 andra forsilj-
ningsstillen in 6ppenvirdsapotek (detaljhandel), dvs. bide pa
oppenvérdsapotek och 1 6vriga handeln (16 § 4 lagen om handel
med vissa receptfria likemedel och 5 § férordningen [2009:929]
om handel med vissa receptfria likemedel),

— uppgifter om likemedel som bestills av virden, s.k. rekvisitions-
likemedel (4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel och 12 §

férordningen om handel med likemedel),

— uppgifter om 6vriga varor som subventioneras i hogkostnads-
skyddet (s.k. forbrukningsartiklar, t.ex. stomiprodukter och dia-
beteshjilpmedel).

Enligt E-hilsomyndighetens instruktion ska myndigheten kvalitets-
sikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-
statistik samt ett system for analys av likemedelsstatistik (se 2§ 5
och 6 férordningen [2013:1031] med instruktion fér E-hilsomyn-
digheten). Den information som finns i E-hilsomyndighetens regis-
ter dr forhdllandevis detaljerad och omfattar bl.a. olika beteckningar
for att identifiera produkter, t.ex. varunummer, féretagets namn,
forsiljningsvolym och forsiljningspris f6r enskilda produkter. E-hilso-
myndigheten hanterar och redovisar statistiken endast pa aggregerad
nivd och inte pd objektsniva.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet att sammanstilla och limna
uppgifter till andra aktérer. En av dessa aktorer dr Socialstyrelsen, dir
uppgifternalagras i likemedelsregistret, som idr ett av flera hilsodata-
register som myndigheten ansvarar fér. De uppgifter som fors vidare
till likemedelsregistret avser endast receptférskrivna likemedel som
expedierats pd dppenvirdsapotek, dvs. en delmingd av de uppgifter
som E-hilsomyndigheten samlar in.

329

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2022:72

Modjligheter att ta del av likemedelsstatistik hos E-héilsomyndigheten

Foér den som ir intresserad av att anvinda och analysera aggregerad
statistik frin E-hilsomyndigheten finns olika sitt att goéra det. En del
av E-hilsomyndighetens statistikutlimnande sker inom ramen fér
myndighetens uppgiftsskyldighet gentemot regioner och myndigheter
1 friga om forskrivna likemedel och andra varor som expedierats pa
oppenvardsapotek. Uppgifterna limnas ut som mikrodata i s.k. rddata-
filer enligt de indamal som anges i lagen (1996:1156) om receptregister.
Motsvarande bestimmelser finns i lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista, som trider i kraft den 1 maj 2021 och d ersitter lagen
om receptregister.

E-hilsomyndigheten tillhandahiller ocks8 analysportalen Concise,
som ir ett system for analys av likemedelsstatistik. Myndigheter och
vissa andra aktdrer med dterkommande behov av att [6pande och pd
aggregerad nivd analysera utvecklingen pa den svenska likemedels-
marknaden kan prenumerera pd tjinsten. Varje ansdkan om tillgdng
till Concise ska provas utifrdn gillande regelverk. Detaljnivin pd de
uppgifter som olika aktdrer har tillgdng till styrs av vilket abonnemang
som berérd aktdr har. Uppgifterna kan bl.a. anvindas for att studera
patientsikerhet, f6lja upp beslut om subvention eller prognostisera
likemedelskostnader.

Forskare, medier, ideella organisationer, virdgivare, myndigheter
m.fl. som inte har dtkomst till Concise eller som vill {8 svar p& speci-
fika fragor kopplade till f6rsiljning av likemedel har dessutom moj-
lighet att bestilla skriddarsydd statistik frin E-hilsomyndigheten.
Allt statistikutlimnande ska provas enligt gillande sekretess- och data-
skyddsbestimmelser.

Modjligheter att ta del av likemedelsstatistik hos Socialstyrelsen

Aven Socialstyrelsen limnar ut statistikuppgifter om likemedels-
forsiljning. Sedan den 1 juli 2005 f6r myndigheten ett sirskilt hilso-
dataregister (likemedelsregistret) med stod av lagen (1998:543) om
hilsodataregister och férordningen (2005:363) om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen. Personuppgifter i registret far behandlas fér dnda-
maélen framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering, kvalitets-
sikring inom hilso- och sjukvdrd, forskning och epidemiologiska
undersékningar. Likemedelsregistret omfattar individdata, dvs. med
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bibehillen koppling till personnummer, {6r alla receptforskrivna like-
medel som expedierats pd dppenvirdsapotek i Sverige.

Individbaserade likemedelsdata gor det méjligt att pd mer detal-
jerad nivd f6lja upp hur likemedel anvinds (s.k. deskriptiv likemedels-
epidemiologi). Exempel pid omriden dir den hir typen av analys kan
oka forstdelsen dr foljsamhet till likemedelsbehandling och terapeu-
tiska byten av likemedel. Med individbaserade uppgifter gir det ocksd
att skapa kopplingar till uppgifter i andra register och datakillor for
uppfoljning och forskning, t.ex. for att se vilka effekter dessa like-
medel har p& de behandlade individernas hilsa (s.k. analytisk like-
medelsepidemiologi).

Det finns olika sitt att ta del av statistik som bygger pd uppgifter
ilikemedelsregistret. Socialstyrelsen publicerar varje ar flera rapporter
som helt eller delvis bygger pa likemedelsstatistik, t.ex. den arliga rap-
porten "Statistik om likemedel” som ingdr 1 Sveriges officiella statistik.
P4 Socialstyrelsens webbplats finns ocks3 en statistikdatabas for like-
medel med uppgifter om exempelvis antalet personer som minst en
ging under 4ret himtat ut ett likemedel i en viss likemedelsgrupp.
Statistiken ir uppdelad pd likemedelsgrupp eller ATC-kod (ett inter-
nationellt system for klassificering av likemedel) samt lin, dlder och
kén.

Socialstyrelsen limnar dven ut uppgifter frin likemedelsregistret
pd bestillning. Under senare ir har det blivit mgjligt att genom &rs-
visa abonnemang prenumerera pd upprepat utlimnande och dirigenom
f regelbundna leveranser. Det finns ocksd méjlighet att gora fristd-
ende statistikbestillningar. Precis som nir E-hilsomyndigheten lim-
nar ut statistik provas varje utlimnande enligt gillande sekretess- och
dataskyddsbestimmelser. Detta giller sdvil nya drenden som upp-
dateringar av tidigare statistikutlimnanden.

For aktorer som inte kan {3 svar pd sina frigor genom analys av like-
medelsstatistik finns mojlighet att bestilla data frin Socialstyrelsen
for forskningsindamail. Efter etisk provning (s.k. etikgodkinnande),
som sker med stéd av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor, kan information frin likemedelsregistret an-
vindas for att samkoras med data exempelvis frén virden eller frin
Socialstyrelsens andra hilsodataregister. Aven hir féregss varje utlim-
nande av ett formellt skriftligt beslut som bygger p4 en sirskild sekre-
tessprovning dir Socialstyrelsen utreder om det finns rittsligt stod
for att bryta sekretessen. Provningen handlar om att sikerstilla att

331

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2022:72

uppgifter om enskildas ekonomiska och personliga férhillanden skyd-
das och att personliga uppgifter inte behandlas 1 strid med gillande ritt.

Gemensam policy for utlimnande av aggregerad likemedelsstatistik

Fore omregleringen av apoteksmarknaden var det statliga bolaget
Apoteket AB den aktdr som ansvarade f6r utlimnande av aggregerad
likemedelsstatistik i Sverige. I ett verksamhetsavtal mellan staten och
Apoteket AB reglerades skyldigheten att tillhandah8lla grundliggande
information, uppgifter och statistik till sjukvdrdshuvudminnen och
berérda myndigheter. Aven andra aktérer kunde under vissa forutsitt-
ningar 3 tillgdng till statistikuppgifter {or egna analyser, t.ex. genom
analysportalen Xplain, som ir féregdngaren till analysportalen Concise.
Ramarna {6r publicering och utlimnande till tredje part bestimdes
inte bara av Apoteket AB utan styrdes av gemensamma riktlinjer som
Apoteket AB tog fram tidigt under 2000-talet tillsammans med Lands-
tingsférbundet (nuvarande SKR).

I betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4
s. 303 {.) lade utredarna stor vikt vid att den aktdr som efter omreg-
leringen skulle {3 ansvar for leverans av statistik och andra uppgifter
till olika intressenter hade ritt forutsittningar att garantera drift-
sikerhet. Detta var en bidragande anledning till att det nya statliga
bolaget Apotekens Service AB 1 allt visentligt fick samma ansvar f6r
likemedelsstatistik som Apoteket AB haft. De tidigare riktlinjerna
for utlimnande av forsiljningsuppgifter for likemedel och férbruk-
ningsartiklar som ingdr 1 likemedelsférménen sdgs 6ver av ett nationellt
nitverk for likemedelsstatistik, med representanter f6r Apotekens
service AB, Sveriges apoteksforening, SKR, Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, TLV, Socialdepartementet och Likemedelsindustri-
foreningen (LIF).

Frimsta syftet med policyn {6r utlimnande av férsiljningsstatistik
var att sikerstilla att uppgifter som samlades in av Apotekens Service
AB pi ett enhetligt sitt kunde goras tillgingliga for olika intressenter
och att information som kan vara kinslig f6r berérda parter skulle
skyddas mot otillborligt utlimnande, 1 enlighet med gillande lagstift-
ning. Skyddet innebar att uppgifter inte skulle kunna hinféras till
exempelvis enskilda patienter, forskrivare (inklusive arbetsplats) eller
enskilda aktdrer inom detaljhandeln (apotekskedjor, enskilt apotek
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och forsiljningsstillen for receptfria likemedel). Nir E-hilsomyndig-
heten bildades 2014 och myndigheten bl.a. fick i uppdrag att férvalta,
samla in och tillhandahilla likemedelsstatistik fanns policyn kvar som
ett styrande dokument. Policyn har ocks3 varit styrande f6r utlim-
nande till statistikleverantorerna.

Nir det giller Socialstyrelsens utlimnande av individbaserad like-
medelsstatistik och data fér forskningsindamal har ett férhallandevis
utforligt regelverk funnits sedan likemedelsregistret blev ett person-
register med sirskild reglering 2005. Mgjligheterna att bestilla data
och statistik beskrivs pd myndighetens hemsida. Fére 2010 limnade
myndigheten inte ut férsiljningsuppgifter om enskilda likemedel.
Enligt en dom fr&n Kammarritten i Stockholm den 8 juli 2010 1 mél
nr 3714-10 dr uppgifter om antalet patienter per dr som anvinder ett
visst likemedel (&rsprevalens) dock inte av den karaktiren att de kan
klassificeras som uppgifter om enskilds ekonomiska férhéllanden.
Sekretess utgdr dirfor inte ndgot hinder f6r att limna ut dessa upp-
gifter enligt kammarritten, som ocksé konstaterade att dessa uppgifter
far redovisas pa dldersgrupper. Socialstyrelsen indrade sedan sina
rutiner f6r utlimnande av uppgifter om forsiljningsstatistik 1 enlighet
med kammarrittens dom.

Rittsliga stillningstaganden fran E-hilsomyndigheten
respektive Socialstyrelsen

Sedan hésten 2017 har frigan om E-hilsomyndighetens och Social-
styrelsens utlimnande av vissa uppgifter om forsiljningsstatistik 1
dkande grad varit féremadl f6r diskussion inom dessa myndigheter,
frimst mot bakgrund av farhgor om att en enskilds ekonomiska for-
hillanden skulle kunna réjas om utlimnande sker pd en viss detaljniva.
De aktuella uppgifterna hanteras 1 E-hilsomyndighetens respektive
Socialstyrelsens statistikverksamheter och omfattas dirmed av stati-
stiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.

Under 2018 gjorde E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen var
sin rittslig genomgang och bdda kom fram till att utlimnande av vissa
uppgifter inte ir forenligt med gillande ritt. Myndigheternas still-
ningstaganden motiverades bl.a. med hinvisning till en dom frin
Kammarritten 1 Stockholm den 5 juni 2018 1 mél nr 2359-18, som
handlade om en aktors begiran att 3 ta del av uppgifter i en statistik-
rapport om férsiljning av likemedel som dosdispenserats. Kammar-
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ritten gjorde 1 domen bedomningen att det inte stod klart att upp-
gifterna kunde réjas utan att enskilda foretag lider skada.

I januari 2019 aviserade bdde E-hilsomyndigheten och Social-
styrelsen att myndigheternas utlimnande av likemedelsstatistik skulle
begrinsas. Begrinsningen innebir att vissa uppgifter som identifierar
en produkt och som kan hinféras till en juridisk person (varunummer,
produktnamn eller ATC-kod vid endast en tillverkare) inte lingre
limnas ut i kombination med uppgifter som beskriver forsiljnings-
volymer, t.ex. totalkostnad, antal expedierade férpackningar och antal

definierade dygnsdoser (DDD).

Negativa konsekvenser av begrinsningar i utlimnande av
likemedelsstatistik som direkt eller indirekt paverkar patienter

Begrinsningar i utlimnande av likemedelsstatistik har enligt berérda
aktorer omfattande negativa konsekvenser f6r patienter och fér sam-
hillet. Dessa beskrivs bl.a. i en rapport som E-hilsomyndigheten pub-
licerade 1 borjan av april 2019: Inskrinkningar i utlimning av statistik-
uppgifter — En konsekvensbeskrivning av E-hilsomyndighetens rittsliga
stillningstagande (52019/01741). I'juni 2019 féljde myndigheten upp
rapporten med skrivelsen Behov av éversyn av E-hilsomyndighetens
skyldighet att limna uppgifter (52019/02984). Ett flertal andra aktérer
har under férsta halvan av 2019 ocksd uppmirksammat Socialdeparte-
mentet pd férvintade negativa foljder av begrinsningarna i statistik-
utlimnande, bl.a. genom hemstillningar frin LIF (S2019/00372),
SKR (S2019/02691) och Apotekarsocieteten (S2019/00919). Aven
Stiftelsen Nitverk for likemedelsepidemiologi (Nepi) har beskrivit
konsekvenserna av myndigheternas stillningstaganden (52019/00369).
Frigan har ocks3 féranlett en omfattande muntlig och skriftlig korre-
spondens mellan statistikbestillare och E-hilsomyndigheten respek-
tive Socialstyrelsen.

Konsekvenser for finansiering av likemedel

Som nimndes i f6rsta avsnittet i dessa direktiv skiljer sig forutsitt-
ningarna for finansiering av likemedel 4t beroende p3 om likemedel
forskrivs pa recept eller om de rekvireras direkt till hilso- och sjuk-
vérden, s.k. rekvisitionslikemedel. Fordelningen mellan dessa distri-
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butionskanaler kan dndras éver tid och varierar mellan olika regioner.
Liknande férindringar kan ocksd ske mellan receptférskrivna like-
medel som ingdr i likemedelsférmanerna och som dirmed har regle-
rad prissittning, och likemedel utan f6rméin, dir prissittningen ir
oreglerad. Ytterligare ett grinssnitt som ir viktigt att bevaka ir like-
medel som bade kan f6rskrivas som smittskyddslikemedel och som
ett vanligt férmanslikemedel, beroende pd orsaken till behandlingen.
Komplexiteten i finansiering av likemedel 1 Sverige gor att processer
som t.ex. beslut om subvention, prognostisering av likemedelskost-
nader och regionernas budgetarbete kan paverkas om de involverade
aktorerna inte har dtkomst till uppgifter om forsiljningsstatistik pd
samma detaljnivi som tidigare. Aven om regionerna har det formella
kostnadsansvaret {or likemedel ir det SKR som ir statens formella
motpart 1 férhandlingarna om omfattningen av statsbidraget. SKR
bidrar ocksi med ekonomirapporter om likemedelsforsiljningen 1
samtliga regioner. Regeringen anser det dirfor angeliget att regionerna,
SKR och staten kan {8 dtkomst till samma killa f6r f6rsiljningsstatistik
och folja kostnadsutvecklingen pd produktnivi. Aven iterbirings-
avtal som ir resultatet av sidodverenskommelser pdverkar utform-
ningen av statsbidraget och forutsitter att det finns information pd
produktniva som dr dtkomlig for offentliga och icke-offentliga aktorer.
Som framgdr av E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning och
andra underlag, t.ex. LIF:s och Apotekarsocietetens hemstillningar
till Socialdepartementet, ser minga aktérer ocksd allvarligt pd att sam-
hillets och allminhetens insyn 1 hur offentliga medel anvinds till like-
medel forsimras med anledning av begrinsningarna i statistikutlim-
nandet. Dessa aktdrer menar att transparens ir viktig for systemets
legitimitet dven utanfor den krets av aktérer som ir direkt ansvariga
for att likemedelsbehandling finansieras, t.ex. beslutsfattare pé lokal
och nationell nivd samt patient- och professionsorganisationer. Reger-
ingen héller med om denna bedémning. Ett annat skil som anges ir
att detaljerad kunskap om utvecklingen av likemedelskostnader 1 olika
terapiomriden och segment behdvs for att en meningsfull samhills-
dialog ska kunna féras om prioriteringar 1 hilso- och sjukvérden.
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Konsekvenser for prissittning och subvention av likemedel

Att det blir svirare att skapa en gemensam bild av kostnadsutveck-
lingen inom likemedelsomridet ir inte den enda konsekvensen av
forsimrad tillgdng till uppgifter om forsiljningsstatistik. TLV fram-
for 1 en skrivelse till E-hilsomyndigheten att irreversibla skador kan
uppstd inom delar av likemedelsmarknaden och att detta kan leda till
okade kostnader. Etablerade processer som tidigare byggde pa att
olika aktorer hade dtkomst till en och samma nationell killa f6r ut-
limnande av likemedelsstatistik kommer enligt myndigheten att storas
och i virsta fall behova avbrytas.

I takt med att dtkomst till statistikuppgifter begrinsas och privata
aktorer hinvisas till att kopa uppgifter frin en annan killa (t.ex. parti-
handelsstatistik 1 stillet f6r den statistik som visar apotekens forsilj-
ning) uppstdr en asymmetri 1 information mellan exempelvis TLV
och likemedelsforetag. Mojligheterna att fatta beslut som bygger pd
uppfoljningsvillkor férsimras avsevirt om TLV och foretagen inte
har mojlighet att jimféra de resultat som framgir av féretagens upp-
f6]jning mot samma datakilla. En annan relevant faktor dr att TLV:s
egna analyser ibland behover kompletteras med bestillningar hos kom-
mersiella statistikproducenter, vilket har férsvarats av att dessa aktorer
inte lingre har dtkomst till samma uppgifter som TLV. Detta giller
t.ex. internationella prisjimforelser, som syftar till att jimféra priser
1 Sverige med priser i andra linder. Det finns stora risker f6r att TLV
inte kan besluta om bifall till en subventionsansékan pa grund av brist-
filliga underlag, vilket leder till forsimrad tillgdng till likemedels-
behandling.

Regeringen ser allvarligt pd att den nuvarande regleringen inte siker-
stiller att olika statistikmottagare kan f3 tillgdng till de uppgifter de
behover for att grundliggande processer med koppling till prissitt-
ning och subvention av likemedel ska kunna fungera. Regeringen be-
domer att det finns en 6verhingande risk for att effekterna paverkar
patienter pi ett negativt sitt, t.ex. genom ett snivare utbud av like-
medel, hogre likemedelspriser och fordréjda eller uteblivna beslut om
subvention.
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Konsekvenser for systemet for generiskt utbyte

Ett problem som flera aktorer pekar pd 1 E-hilsomyndighetens kon-
sekvensbeskrivning ir risken for forsvagad konkurrens pd generika-
marknaden, som kan bli f6ljden av begrinsningarna i statistikutlim-
nande. Férsvagad konkurrens leder sannolikt till uteblivna besparingar
1 systemet for generiskt utbyte i och med att likemedelstillverkares
och parallellhandlares vilja att investera 1 och prioritera den svenska
marknaden kan minska. Samtliga effekter som leder till uteblivna be-
sparingar eller till kostnadsékningar minskar utrymmet for att satsa
pd exempelvis nya och effektiva likemedel eller andra satsningar pd
bittre behandlingsmojligheter. Detta drabbar ytterst patienterna.
For att generikasegmentet ska vara tillrickligt dynamiskt behover
foretag kunna analysera marknaden och prognostisera effekter. For-
siljningsdata frén E-hilsomyndigheten anvinds av originaltillverkare,
generikatillverkare och parallellhandlare f6r att planera varuforsorj-
ning, gora prognoser déver marknaden med utbytbara likemedel samt
faststilla marknadens storlek genom att studera utvecklingen av voly-
mer pd produkt- och férpackningsnivd. Detta ir information som
krivs for att féretag ska viga konkurrera med ldga priser och kunna
sikerstilla leveransvolymer som ticker samhillets behov. Om det inte
lingre gir att f6lja marknaden och de produkter som siljs 1 Sverige,
finns det dven en risk for att parallellimporten kommer att minska.
I en skrivelse till TLV framhéller iven Konkurrensverket att det finns
en risk for att konkurrensen 1 systemet f6r periodens vara forsimras.
For regeringen har systemet f6r generiskt utbyte varit ett viktigt
led i arbetet med att uppnd kostnadskontroll inom likemedelsomri-
det sedan det inférdes 2002 och en mojlighet att frigéra medel till intro-
duktion av nya behandlingar. Regeringen ir angeligen om att generika-
marknaden behiller dagens dynamik och vill dirfér virna den viktiga
roll som uppgifter om forsiljningsstatistik spelar 1 denna process.

Konsekvenser for patienters tillging till likemedel

Forsimrad tillgdng till befintliga likemedel (i form av simre forutsitt-
ningar fér att férebygga eller hantera bristsituationer) och till nya like-
medel (genom hinder som uppstdr i processen som ordnat inférande
och trepartséverliggningar) ir formodligen den effekt som pd det mest
direkta sittet pdverkar patienter. Men idven hir finns ocksd mer in-
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direkta effekter liknande de som kan férvintas med anledning av for-
simrade forutsittningar f6r beslut om subvention eller forsvagad
generikakonkurrens. Varje process som leder till uteblivna besparingar
eller kostnadsokningar — i det hir fallet med anledning av en minsk-
ning av antal riskdelnings-, rabatt- eller dterbiringsavtal — minskar
det finansiella utrymmet f6r att marknadsféra och borja anvinda nya
och effektiva likemedel 1 Sverige.

Hantering av bristsituationer

Ett exempel pd en negativ effekt av begrinsningarna i utlimnande av
likemedelsstatistik som skulle pdverka tillgdngen till likemedel som
har etablerats p marknaden ir att férekomsten av bristsituationer
riskerar att forvirras. Denna risk beskrivs i bl.a. SKR:s hemstillan och
E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning. Bakgrunden till den
okade sdrbarheten 1 tillgdngen till likemedel dr som nimnts tidigare
att forsiljningsuppgifter frin E-hilsomyndigheten anvinds pa pro-
duktnivd av originaltillverkare, generikatillverkare och parallellhand-
lare for att sikerstilla att leveransvolymerna ticker hilso- och sjuk-
vdrdens behov. Nir likemedelsstatistik inte lingre kan anvindas som
ett stdd for att planera lagerhdllning kan det bli svirare att arbeta fore-
byggande med logistik och dven att 16sa akuta bristsituationer. Ut-
maningarna ir sirskilt stora for produkter med sma volymer sdsom
barnférpackningar och startfoérpackningar, dir det redan i dag finns
f3 alternativ.

Regeringen ser allvarligt pd att likemedel tar slut pa apotek och
inom hilso- och sjukvirden. Likemedelsverket har dirfér fite 1 upp-
drag att skapa rutiner {6r en snabbare insamling av information om
likemedel som ir restnoterade samt underlitta uppdatering och kom-
munikation av ligesbilder. Fortsatt dtkomst till uppgifter om like-
medelsférsiljning pd produktnivd ir en grundforutsittning bide 1 det
proaktiva arbetet med att forhindra bristsituationer och i hanteringen
av bristsituationer som inte har gitt att undvika.
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Ordnat inférande

Regeringen konstaterar att begrinsningarna i utlimnande av statistik
ocks3 riskerar att férsimra tillgdngen pa nya och innovativa likemedel.
Férutsittningarna for bdde ordnat inférande av nya likemedel och
for trepartsoverliggningar paverkas. Vikten av dtkomst till uppgifter
om forsiljningsstatistik som ir lika for samtliga berérda aktérer, sdvil
offentliga som privata, ir dven i dessa processer en viktig grund for
arbetet. P4 regionsidan behdver bide regioner och SKR kunna bidra
med analyser som bygger pd uppgifter om férsiljningsstatistik for
att f6lja utvecklingen av enskilda likemedel inom ramen f6r regio-
nernas samverkansmodell f6r likemedel.

Den risk for forsvagad konkurrens som finns pa generikamarkna-
den kan ocks3 gilla f6r segmentet nya likemedel. Efter introduktion
av ett nytt likemedel lanseras ofta likemedel med liknande verknings-
mekanism, vilket kan skapa priskonkurrens vid nyinsittning. Om fére-
tag som ir intresserade av att introducera ett nytt likemedel inte kan
se hur det forsta likemedlet 1 sin klass anvinds, skapar det osikerhet
avseende mojligheten att konkurrera och minskar viljan att gd in pd
marknaden. P3 sikt kan detta leda till simre sortimentsbredd.

Sidooverenskommelser

Begrinsningarna i utlimnande av likemedelsstatistik gor att dven for-
utsittningarna fér att ingd s.k. sidodverenskommelser om aterbiring
med regionerna forsimras. Virdet av dessa sidodverenskommelser
uppgick 2019 ill 3,1 miljarder kronor. Som i flera andra processer som
nimnts 1 detta avsnitt giller ocksd hir att nir parallella datafléden
skapas — till skillnad frdn om det finns data frin en gemensam killa
— Okar risken for att berérda aktorer 1 stérre utstrickning gor olika
bedémningar av forsiljningsvolymer. Aven Konkurrensverket pipekar
1 sin skrivelse till TLV vikten av att féretag och regioner ska kunna
verifiera TLV:s berikningar och att simre datatillgdng kan dventyra
foretagens vilja att teckna sidana avtal. Regeringen hiller med om att
berdrda aktdrer behdver samma mojligheter att f6lja utvecklingen av
likemedelsférsiljningen 6ver tid.

Ett exempel som SKR och LIF sirskilt lyfter fram i sina hem-
stillningar till Socialdepartementet ir att féretag som ir beredda att
ingd sidodverenskommelser saknar en heltickande bild 6ver sina egna
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kostnader. Detta beror bl.a. p att féretagen inte kan félja upp for-
siljningen av produkter som de sjilva har tillverkat men som parallell-
importeras av andra féretag och omfattas av dterbiringsavtalen.

Konsekvenser for medicinsk uppfolining

Som framgdr av SKR:s och Apotekarsocietetens hemstillningar till
regeringen finns dven en oro dver att mojligheterna till medicinsk
uppfoljning forsimras, t.ex. arbetet med att frimja en geografiskt jim-
lik anvindning av likemedel. Aven for patientorganisationer minskar
mojligheterna att bevaka utvecklingen i1 detta avseende inom terapi-
omriden som ir aktuella f6r dem. P4 en mer dvergripande niva skapas
olika hinder for att f6lja upp sdvil nya som gamla terapiers effektivi-
tet och patienters foljsamhet till ordination.

Konsekvenser for forskning

En effekt utanfér statistikomridet som har lyfts fram av bl.a. LIF och
stiftelsen Nepi, som inrittades 1993 genom ett riksdagsbeslut, r att
uppgifter som tidigare kunde ingd i férhillandevis enkla statistik-
bestillningar nu ibland behover goéras om till mer komplexa forskar-
bestillningar. Detta kan bl.a. leda till stérre resursitging hos bide
bestillarna och Socialstyrelsen, lingre ledtider och svirigheter med
uppfoljningar som behover goras kontinuerligt. Regeringen delar be-
démningen att det kan bli problematiskt om forhillandevis enkla
statistikbestillningar behver goras om till forskarbestillningar. Detta
kan ocks3 leda till att fler kinsliga personuppgifter limnas ut in vad
som hade behévts for att {8 svar pd de ursprungliga frigorna. Om an-
talet bestillningar av forskningsdata ¢kar, kan handliggningstiderna
for dessa bli lingre. I E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning
pipekas det ocksg att Sveriges méjligheter att delta i internationella
studier pdverkas negativt.
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Konsekvenser for life science

E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning visar att dven arbetet
med life science och innovation kan pdverkas negativt av begrinsning-
arnaistatistikutlimnande, bl.a. genom att Sverige riskerar att {3 firre
kliniska prévningar. Tidigare har god tillging till data av hoég kvalitet
stirkt Sveriges position i detta avseende, men s ir inte lingre fallet.
I sin hemstillan till Socialdepartementet framhéller LIF att arbetet
med life sciencestrategin tappar trovirdighet om inte den tidigare
hanteringen av likemedelsdata kan fortsitta. Foérutsittningarna for
en nira och fortroendefull samverkan mellan den akademiska virlden,
foretag och hilso- och sjukvird riskerar enligt LIF att forsimras pd
grund av den situation som har uppstitt.

Regeringen anser att life science-sektorn ir viktig for Sverige som
kunskapsnation och fér landets konkurrenskraft, samtidigt som den
mojliggor for foretag och den akademiska virlden att skapa nya 16s-
ningar for patienter. Det dr dirfor angeliget att de insatser som for-
bereds inom detta omride inte blir verkningslésa genom att dtkomst
till uppgifter som tidigare varit dtkomliga inte lingre kan utgéra en
grund for arbetet.

Owriga konsekvenser

I den del av marknaden dir originalprodukten dnnu inte utsatts {6r
generiskt utbyte finns ibland misstankar om patentintring. Nir detta
hinder behover forsiljningsstatistik kunna foljas pd produktniva for
att utreda frigan. Efter E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens be-
grinsningar 1 statistikutlimnande har det blivit svirare f6r foretag
som anser sig ha drabbats av patentintring att pdvisa detta genom hin-
visning till férsiljningsstatistik.

Stiftelsen Nepi har haft en sirskilt viktig roll nir det giller att 6ka
allminhetens insyn 1 utvecklingen inom likemedelsomridet, bl.a. ge-
nom att bidra med avancerad deskriptiv likemedelsepidemiologi. Ett
exempel dr en analys av anvindningen av sirlikemedel (Sirlikemedel
1 Sverige dren 2014-2018) som Nepi publicerade pd sin webbplats 1
februari 2019. Eftersom Nepis arbete till stor del bygger pa éppen till-
ging till likemedelsstatistik har forutsittningarna att fortsitta med
denna verksamhet avsevirt forsimrats.
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Vidare innebir begrinsningarna i statistikutlimnande att icke-
offentliga aktdrer som tidigare fitt tillgdng till detaljerade uppgifter
far svirare att uppmirksamma E-hilsomyndigheten pd kvalitetsbrister
ilikemedelsstatistiken. Om enskilda varor inte lingre kan f6ljas upp,
ir det omojligt f6r utomstdende att validera att korrekta uppgifter pa-
forts enskilda varor, framfor allt i friga om mingdbeteckningen defi-
nierade dygnsdoser (DDD). Detta riskerar att forsimra kvaliteten i
statistikrapporter.

Utredningens uppdrag

Utredaren ska undersoka vilka dtgirder som behéver vidtas for att skapa
en langsiktig och hillbar rittslig reglering for utlimnande av forsilj-
ningsstatistik som avser likemedel {6r minniskor. Utredaren ska ut-
ifrdn det som framkommer vid genomférandet av uppdraget limna
forslag pd utformningen av ett indamalsenligt regelverk.

Huvudsyftet med utredningen ir att sikerstilla att uppgifter som
avser forsiljningsstatistik for likemedel 1 s3 stor utstrickning som moj-
ligt ska kunna limnas ut till de aktdrer som tidigare haft dtkomst till
dem. Utredaren ska undersoka vilka tgirder som behover vidtas for att
processer som ir viktiga f6r bdde patient och samhille ska kunna fort-
sitta. Det ir sirskilt angeliget att patienters intressen stdr 1 fokus 1 ut-
redningen och att de dtgirder som utredaren foreslar skyddar patienter
frn negativa effekter som ir férknippade med de nu aktuella begrins-
ningarna i statistikutlimnande, t.ex. forsimrade forutsittningar fér
inférande av nya och effektiva likemedel och f6r hantering av brist-
situationer. Utredningen ska ocks undersoka vilka dtgirder som be-
hoéver vidtas f6r att dven framover frimja kostnadseffektiv likemedels-
anvindning, bl.a. genom vilavvigda subventionsbeslut och framtagning
av nya sidodverenskommelser. For samtliga dessa processer dr det vik-
tigt att uppgifter om férsiljningsstatistik kan limnas ut frin en och
samma killa till samtliga berorda aktorer.

I utredningen ingdr ocks3 att se éver de behov som finns hos flera
myndigheter att ta emot fler uppgifter eller £ behandla uppgifter for
fler indamal in 1 dag, s8 att de till fullo ska kunna genomféra reger-
ingsuppdrag eller géra det som de blivit 8lagda i sin instruktion. Ut-
redaren ska dirfor — utifrdn de behov som har framférts — undersoka
vilka uppgifter om likemedelsférsiljning som berérda myndigheter
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ska f8 ta emot, for vilka indamdl dessa uppgifter ska f& behandlas
samt i vilken utstrickning som det ska finnas sirskilda begrinsningar
i redovisningen av dessa uppgifter (jimfér 6 § andra—fjirde styckena
lagen om receptregister och 3 kap. 6§ lagen om nationell like-
medelslista).

Den férsiljningsstatistik som avses 1 utredningen ska férutom like-
medel omfatta 6vriga varor som subventioneras inom ramen fér like-
medelsférmanssystemet, dvs. forbrukningsartiklar (t.ex. teststickor fér
diabetes) och speciallivsmedel.

Utredningens huvudsakliga uppdrag forklaras mer i detalj nedan.
Det stdr utredaren fritt att foresld andra typer av dtgirder som kan
bidra till att dterstilla eller 6ka 6ppenheten i den svenska likemedels-
statistiken.

En indamailsenlig reglering av utlimnade av likemedelsstatistik
Gillande rdtt

For verksamheter inom den offentliga sektorn finns sirskilda bestim-
melser om sekretess. Sekretess giller som huvudregel dven mellan
myndigheter enligt 8 kap. 1 § OSL.

I frigan om uppgifter om enskildas likemedelsanvindning behdver
framfor allt sekretessbestimmelsen 125 kap. 1 § OSL beaktas. Enligt
denna giller sekretess inom hilso- och sjukvérden f6r uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nir-
stdende till denne lider men.

E-hilsomyndigheten samlar in uppgifter frin exempelvis forskrivare
och 6ppenvérdsapotek samtidigt som myndigheten limnar ut uppgif-
terna till bl.a. regioner och andra myndigheter. Av detta skil finns det
en sirskild sekretessbestimmelse 1 25 kap. 17 a § OSL som giller i
E-hilsomyndighetens verksamhet. Av denna framgir att sekretess
giller hos myndigheten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga férhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider
men.

Nir det giller uppgifter som E-hilsomyndigheten limnar ut till
andra myndigheter gors detta med stéd av bestimmelsen 1 10 kap.
28 § OSL, som anger att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas
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till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag eller f6r-
ordning. Sidana uppgiftsskyldigheter finns bl.a. i lagen om recept-
register 1 férhdllande till bl.a. regionerna, Socialstyrelsen, TLV och
Likemedelsverket.

Sdrskilt om statistiksekretess och sekretessbrytande bestimmelser

Delar av den samling av uppgifter som finns 1 E-hilsomyndighetens
och Socialstyrelsens register omfattas av sekretess. De uppgifter som
hanteras i myndigheternas statistikverksamheter omfattas av regler-
ingen i 24 kap. 8 § OSL.

Enligt 24 kap. 8 § OSL forsta stycket giller sekretess i sddan sir-
skild verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av stati-
stik for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden och som kan hinféras till den enskilde. Sekretessen enligt
denna bestimmelse skyddar inte bara sddana uppgifter som innehéller
identitetsbeteckningar som namn och personnummer p4 en enskild
utan iven uppgifter som 6ver huvud taget — direkt eller indirekt —
kan hinforas till en viss enskild. Med enskild avses bide fysiska och
privatrittsliga juridiska personer. Sekretessen enligt paragrafens férsta
stycke brukar benimnas statistiksekretess och ir en absolut sekretess.
Det innebir att uppgifterna ska vara skyddade av sekretess utan att
det ens behover goras ndgon prévning av om ett utlimnande medfor
ndgon risk f6r skada eller men.

Enligt paragrafens andra stycke giller motsvarande sekretess som
den som anges i paragrafens forsta stycke 1 andra jimforbara under-
sokningar som utférs av Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av
Statskontoret eller inom det statliga kommittévisendet. Detsamma
giller andra jimfoérbara undersékningar som utférs av ndgon annan
myndighet i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det.
Regeringen har genom 7 § offentlighets- och sekretesstérordningen
(2009:641) meddelat foreskrifter om i vilka ytterligare avseenden stati-
stiksekretess ska gilla.

Frin huvudregeln i paragrafens forsta stycke finns dven undantag.
Enligt paragrafens tredje stycke f&r en uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och en uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande férhillande ir direkt hin-
forlig till den enskilde limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan
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rojas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider skada
eller men.

Férutom undantaget frin absolut sekretess i paragrafens tredje
stycke finns 1 OSL dven vissa bestimmelser som kan bryta sekretessen.
Enligt definitionen i 3 kap. 1 § OSL innebir en sekretessbrytande
bestimmelse att en sekretessbelagd uppgift fir limnas ut under vissa
forutsiteningar. I bl.a. 10 kap. OSL finns vissa sekretessbrytande be-
stimmelser. Till exempel kan en enskild enligt 10 kap. 1 § OSL sam-
tycka till att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en myn-
dighet, vilket medfér att sekretessen bryts. Enligt 10 kap. 2 § OSL
hindrar inte heller sekretess att en uppgift limnas till en enskild eller
till en annan myndighet om det dr nédvindigt f6r att den utlimnande
myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet. Vidare framgér av
10 kap. 28 § OSL att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas till
en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning. Det finns ytterligare sekretessbrytande bestimmelser och
bestimmelser om undantag frin sekretess 1 anslutning till berérda
sekretessbestimmelser 1 OSL:s avdelningar. Sekretessbrytande bestim-
melser kan gilla sdvil 1 férhéllande tll svenska myndigheter som till
enskilda (se t.ex. 10 kap. 5 § och 35 kap. 10 § OSL). Nigra generella
sekretessbrytande bestimmelser finns inte for likemedelsstatistik.

Dirutover anges det 1 10 kap. 14 § OSL att en uppgift som skyddas
av sekretess kan limnas ut 1 det fall en myndighet finner att en risk
for skada, men eller annan oligenhet, som enligt en bestimmelse om
sekretess hindrar att en uppgift limnas till en enskild, kan undanréjas
genom ett férbehdll som inskrinker den enskildes ritt att limna upp-
giften vidare eller utnyttja den. Uppgiften limnas d ut med ett sddant
forbehall.

En grundliggande princip i offentlighets- och sekretesslagen ir att
sekretess som huvudregel inte f6ljer med en uppgift nir den limnas
till en annan myndighet. Vissa bestimmelser om éverforing av sekre-
tess med begrinsade och éverblickbara tillimpningsomriden har dock
infoérts, t.ex.111 kap. 3 § OSL som giller i en myndighets forsknings-
verksamhet. For likemedelsstatistiken finns det inte ndgon sddan
bestimmelse.
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E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens rdttsliga analys
och domstolspraxis

Som nimnts tidigare har E-hilsomyndigheten efter en rittslig analys
av myndighetens utlimnanden av forsiljningsstatistik for likemedel
och efter Kammarritten i Stockholms dom den 5 juni 2018 1 mél
nr 2359-18 bedémt att flera utlimnanden och leveranser av uppgifter
om forsiljning av likemedel inte ir férenliga med gillande ritt och att
myndigheten dirfér inte kan fortsitta att limna ut statistikuppgifter
pd det sitt som tidigare har skett. Myndighetens rittsliga analys finns
irapporten Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — En kon-
sekvensbeskrivning av E-hilsomyndighetens rittsliga stillningstagande
(E-hilsomyndighetens dnr 2019/01524).

Socialstyrelsen har gjort motsvarande bedémning av rittsliget nir
det giller utlimnande av de statistikuppgifter som finns hos Social-
styrelsen.

Bakgrunden till kammarrittens dom var att en apoteksaktdr hade
begirt att {3 ta del av en statistikrapport frdn E-hilsomyndigheten.
Statistikrapporten innehéll uppgifter om forsiljningen av likemedel
som dosdispenserats (dvs. en likemedelshantering som innebir att like-
medel forpackas i samma pése for att tas vid ett och samma tillfille).
I rapporten namngavs inte nigra foretag eller andra enskilda. E-hilso-
myndigheten beslutade att sekretessbeligga uppgifter om forsiljnings-
volymer uppdelat per region. Efter det att apoteksaktdren hade ver-
klagat beslutet att inte limna ut uppgifterna gjorde kammarritten
bedémningen att 24 kap. 8 § tredje stycket OSL var tillimpligt i frigan
om utlimnande av uppgifterna. Kammarritten avslog éverklagandet.
Skilen for detta var att de uppgifter som fanns i statistikrapporten
ansdgs avse affirsforhillanden som ror enskilda foretag. Enligt dom-
stolen kunde det finnas skil f6r féretag att hdlla sddan information
hemlig 1 férhéllande till sina konkurrenter. Det stod dirfor inte klart
att uppgifterna kunde réjas utan att enskilda féretag lider skada. Andra
uppgifter in de som rorde den 6verklagande apoteksaktdren kunde
alltsd inte limnas ut.

Kammarritten 1 Jonkoping har 1 en dom den 19 juni 2019 1 mél
nr 782-19 gjort beddmningen att sidana uppgifter om forsiljning av
likemedel som begirts utlimnade frén E-hilsomyndigheten ir statistik
frdn myndighetens sirskilda statistikenhet. Med motiveringen att upp-
gifterna innehiller information om féretag, deras produkter samt for-
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siljningsvirde och att de siledes avser enskilds ekonomiska férhillanden
och kan hinforas till den enskilde gjorde kammarritten beddmningen
att uppgifterna omfattas av absolut sekretess och avslog 6verklagandet.
Kammarrittens dom 6verklagades till Hogsta forvaltningsdomstolen,
som beslutade att inte meddela prévningstillstind 1 milet (Hogsta
forvaltningsdomstolens beslut den 15 augusti 2019 i mal nr 4013-19).

Personuppgifisbebandling

De uppgifter om férsiljningsstatistik som avses 1 dessa direktiv finns
1 ett statligt register hos E-hilsomyndigheten som i dag heter recept-
registret. Personuppgiftsbehandlingen regleras i lagen om recept-
register. Den 1 maj 2021 trider lagen om nationell likemedelslista
1 kraft och kommer att reglera den personuppgiftsbehandling som
blir aktuell i det nya registret nationell likemedelslista. De uppgifter
om forsiljning av likemedel som E-hilsomyndigheten limnar ut i dag
innehdller inga personuppgifter. Endast aggregerad statistik limnas
ut, vilket innebir att inga uppgifter ska kunna hinforas till exempelvis
enskilda patienter, férskrivare (inklusive arbetsplats) och inte heller till
enskilda aktérer inom detaljhandeln (apotekskedjor, enskilda apotek
eller férsiljningsstillen for receptfria likemedel).

Socialstyrelsen har ett hilsodataregister (likemedelsregister) som
innehiller uppgifter frin dagens receptregister. Uppgifter i det registret
far hanteras 1 enlighet med bl.a. lagen om hilsodataregister och for-
ordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen
ir en statistikansvarig myndighet enligt férordningen (2001:100) om
den officiella statistiken.

Betydelsen av tillging till uppgifter om forsiljning av likemedel

Som framgdtt ovan riskerar begrinsningarna i utlimnande av like-
medelsstatistik att ha negativa konsekvenser for ett flertal verksam-
heter som har behov av tillgdng till f6rsiljningsstatistik fér likemedel.
Utredaren ska mot den bakgrunden ta stillning till om det finns be-
hov av att se 6ver de bestimmelser som reglerar utlimnande av sidan
forsiljningsstatistik som skyddas av statistiksekretess. I detta ingdr
att verviga 1 vilka situationer det finns skil att bryta sekretessen
gentemot andra myndigheter eller gentemot enskilda samt att analy-
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sera vilket behov och vilka férutsittningar det finns att hemlighélla
uppgifterna hos mottagaren. Utredaren bor sirskilt beakta

— likemedelsstatistikens betydelse for de processer som redovisats
tidigare 1 dessa direktiv,

— det integritetsintrdng som ett 6kat informationsutbyte kan med-
fora och

— eventuella konsekvenser f6r den offentliga statistikens systematik
och legitimitet.

Uppgifter frin Socialstyrelsens likemedelsregister visar att ungefir
tva tredjedelar av befolkningen varje ir himtar ut ett eller flera recept-
forskrivna likemedel pd apotek. Det ligger 1 patienters intresse att
den likemedelsbehandling de far blir si bra som méjligt, bl.a. genom
att tillgdngen till godkinda likemedel kan sikerstillas, att kunskapen
om effekter och eventuella biverkningar blir bittre samt att nya och
innovativa likemedel med stor potential introduceras snabbt pd mark-
naden. Aven for personer som inte anvinder likemedel och for besluts-
fattare dr det av stor vikt att ha dtkomst till information om hur like-
medel anvinds i Sverige 1 och med att omrddet ir forknippat med
hoga offentliga kostnader. Regeringen gor dirfér samma bedémning
som andra aktorer att transparens i1 likemedelsstatistik och siker &t-
komst till detaljerade forsiljningsuppgifter ir av stor betydelse fér
ménga processer inom likemedelsomridet som ir viktiga for bide
patienter och sambhiillet.

En annan faktor som kinnetecknar férsiljningsstatistiken ir att
den till stor del baseras pd uppgifter frin frimst dppenvardsapotek
snarare in direkta forsiljningsuppgifter frin likemedelsforetag till
deras bestillare. Vidare ir fokus f6r likemedelsstatistiken f6rsiljning
av enskilda likemedel, inte enskilda féretags forsiljning av samtliga
likemedel som de marknadsfér. Den typ av samlad information som
pa ett mer direkt sitt speglar ett foretags ekonomiska férhéllanden
ir oftast dtkomlig f6r allminheten genom andra killor, t.ex. drsredo-
visningar eller olika typer av analysrapporter.

Regeringen noterar ocksg att LIF 1 sin hemstillan till Socialdeparte-
mentet ifrdgasitter om begrinsningarna i utlimnande av uppgifter om
likemedelstorsiljning skyddar likemedelsforetagens affirsintresse.
LIF nimner som exempel att likemedelsforetag inte lingre kan f6lja
upp forsiljning av likemedel som de sjilva har tillverkat men som
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parallellimporteras av andra foretag. Foreningen pekar pd att de inte
kinner till nigot fall d3 ett likemedelsféretag haft invindningar mot
myndigheters hantering eller publicering av likemedelsstatistik.
I samma hemstillan piminner LIF ocksd om att det var lagstiftarens
intention vid apoteksomregleringen att likemedelsstatistik skulle sam-
las in och anvindas pd samma sitt som tidigare.

I en skrivelse till E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen tydlig-
gor de tre branschféreningar vars medlemsféretag berérs av begrins-
ningarna i statistikutlimnande (LIF, Féreningen for generiska like-
medel och biosimilarer FGL och Likemedelshandlarna) att det inte
ligger i medlemsforetagens intresse att forsiljningsuppgifter om deras
produkter skyddas av sekretess utan att de tvirtom har ett intresse
av att uppgifterna f6rblir dtkomliga for olika aktorer.

Mot bakgrund av de minga negativa effekter som begrinsningar
1utlimnande av likemedelsstatistik férvintas f3 f6r patienter och sam-
hille samt det som branschens olika intresseféreningar har framfért
om hur denna typ av sekretess drabbar deras egna medlemsforetag an-
ser regeringen det angeliget att {3 klarhet 1 hur intressena av en obe-
hindrad fortsittning av processer som bidrar till 6kad patientsikerhet
och kostnadseffektivitet férhiller sig till de intressen som motiverar
sekretess for dessa uppgifter.

Uppdraget om en dndamadlsenlig reglering av utlimnande
av likemedelsstatistik

Utredaren ska

— analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndighetens
och Socialstyrelsens begrinsningar 1 utlimnande av {6rsiljnings-
statistik for likemedel,

— analysera hur intressen av dtkomst till frsiljningsstatistik om like-
medel som underlag till viktiga processer inom likemedelsomr3-
det forhiller sig till de intressen som motiverar sekretess for dessa
uppgifter,

— limna forslag pd en reglering som 1 stérsta méjliga utstrickning
innebir att uppgifter om férsiljningsstatistik kan limnas ut tll
samma aktorer som tidigare,

— limna nédvindiga forfattningsforslag.
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Utredaren ska vid utformningen av forfattningsforslagen analysera
eventuella konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspektiv
och vid behov dven ur ett dataskyddsperspektiv.

Om utredaren ser behov av att f6resld andra forfattningsindringar
eller andra typer av dtgirder som kan bidra till att underlitta en &ter-
ging till samma 6ppenhet i svensk likemedelsstatistik som tidigare,
stdr det utredaren fritt att ligga sidana forslag.

Uppgiftsskyldigheter i friga om likemedelsstatistik och
mottagande aktorers mojligheter att behandla personuppgifter

Gdllande ratt

Sekretess giller som huvudregel mellan myndigheter enligt 8 kap.
1 § OSL. Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess dock inte att en
uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten f6ljer
av lag eller forordning. I 13-18 §§ lagen om receptregister och i 6 kap.
1-8 §§ lagen om nationell likemedelslista finns bestimmelser om
sddana uppgiftsskyldigheter som bryter sekretessen hos E-hilso-
myndigheten i férhéllande till vissa andra myndigheter.

For vilka indamal som E-hilsomyndigheten far limna ut uppgifter
beskrivs i 6 och 7 §§ lagen om receptregister. I bestimmelserna redo-
gors f6r omfattningen av de tillitna indamailen, eventuella begrins-
ningar i redovisning av personuppgifter och om personuppgiftsbehand-
ling far ske for andra dindamail. I lagen om nationell likemedelslista
finns motsvarande bestimmelser 1 6 kap. 5-7 §§.

Den 25 maj 2018 bérjade Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning, tillimpas.
Personuppgiftslagen (1998:204) upphivdes och ersattes av lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning, hir benimnd dataskyddslagen, i samband med detta. Flera
anpassningar 1 olika registerforfattningar gjordes for att tydliggdra
att dessa innehdller ytterligare kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och dataskyddslagen samt for att i vrigt an-
passa den nationella lagstiftningen till dataskyddsférordningen.
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Frigan om myndigheters behandling av personuppgifter p auto-
matiserad vig innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den person-
liga integriteten och andra viktiga samhillsintressen. I regeringsfor-
men, férkortad RF, anges bl.a. att det allminna ska virna om den
enskildes privatliv och familjeliv (1 kap. 2 § fjirde stycket). Var och
en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande intrdng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhéllanden
(2 kap. 6 §). Denna fri- och rittighet kan under vissa férutsittningar
begrinsas genom lag (2 kap. 20 och 21 §§).

Behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
regleras férutom av EU:s dataskyddsférordning och dataskyddslagen
ocks3 av sirskilda s.k. registerlagar, frimst patientdatalagen (2008:355).
Dirutéver finns annan lagstiftning dir personuppgiftsbehandling fér
hilsouppgifter regleras. De uppgifter om férsiljningsstatistik som av-
ses 1 dessa direktiv himtas frin ett statligt register hos E-hilsomyndig-
heten som i dag heter receptregistret och personuppgiftsbehandlingen
1 registret regleras i dag enligt lagen om receptregister. Den 1 maj
2021 kommer denna lag och registret att upphivas och ersittas av
lagen om nationell likemedelslista och registret nationell likemedels-
lista. Personuppgiftsbehandlingen kommer d3 att férutom av EU:s
dataskyddsforordning vara reglerad genom lagen om nationell like-
medelslista.

Onskem3l om utékade uppgiftsskyldigheter och méjligheter att
behandla uppgifter om f6rsiljningsstatistik f6r utvidgade indamal

Begrinsningarna i E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens statistik-
utlimnande har gett upphov till en diskussion om huruvida det finns
skil att utoka E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna
ut uppgifter till dessa aktdrer. Av denna anledning dr det angeliget att
utredaren undersdker om det finns ett behov av att se &ver uppgifts-
skyldigheten frin E-hilsomyndigheten till myndigheter och regioner,
som ett komplement till de mojligheter som enligt utredningen finns
att f3 till stdnd en indaméilsenlig reglering av utlimnade av like-
medelsstatistik for samtliga aktorer.

Frigan om omfattningen av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldig-
het och de indamal som giller f6r behandling av aggregerade uppgifter
om likemedelsforsiljning féranleds inte endast av den nu aktuella

351

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2022:72

begrinsningen 1 statistikutlimnande. Flera myndigheter, diribland
TLV, har under en lingre tid framfért att de bor £ ta emot fler upp-
gifter in 1 dag eller {8 utvidgade indamadl att behandla uppgifter for
att till fullo kunna genomféra regeringsuppdrag eller gora det som
de blivit dlagda 1 sin instruktion. Regeringen anser dirfér att det ir
av stor vikt att utredaren dven gor en dversyn av vilka uppgifter om
forsiljningsstatistik som myndigheter ska {3 ta emot, for vilka inda-
mal dessa uppgifter ska fi behandlas, i vilken utstrickning som det
ska finnas sirskilda begrinsningar i redovisningen av dessa uppgifter
samt vilket sekretesskydd och skydd av personuppgifter som ska finnas
hos mottagaren.

Nir det giller TLV begrinsas dndamilen f6r myndighetens be-
handling av personuppgifter 1 dag endast till vissa sirskilda tillsyns-
insatser (se 6 § forsta stycket 10 lagen om receptregister). I betinkan-
det Tydligare ansvar och regler fér likemedel (SOU 2018:89) foreslar
Likemedelsutredningen att indamélen bor utvidgas till att omfatta hela
myndighetens tillsynsuppdrag och dven inkludera anvindning med
syfte att folja upp likemedelsanvindning, inklusive att f6rméins-
begrinsningar efterlevs. Utredaren framhiller ocks att personupp-
gifter och eventuella andra kinsliga uppgifter som férekommer inom
TLV:s framtagande av statistik, sirskilt 1 syfte att f6lja upp likemedels
och andra varors kostnadseffektivitet i klinisk vardag, bor skyddas av
statistiksekretess.

Onskemal om utékade uppgiftsskyldigheter och utvidgade inda-
malsbeskrivningar aktualiseras ytterligare av inférandet av det nya
registret nationella likemedelslistan, som kommer att ge férbittrade
mojligheter att hantera uppgifter om receptférskrivna likemedel. De
bestimmelser som finns om uppgiftsskyldigheter och om dndamal fér
behandling av personuppgifter i lagen om nationell likemedelslista
ir dock 1allt visentligt oférindrade jimfoért med motsvarande bestim-
melser i lagen om receptregister, vilket gor att behovet av en 6versyn
kvarstdr. Utredaren ska dirfor sirskilt beakta de forslag som Like-
medelsutredningen lagt fram 1 det ovan nimnda betinkandet avseende
utformningen av exempelvis utvidgade indama3l f6r personuppgifts-
behandling och i férekommande fall iven behovet av sekretess foér
uppgifter hos myndigheter som i dag tar emot uppgifter frin E-hilso-
myndigheten.

Ytterligare en friga som behover besvaras dr om det finns behov
av att utdka E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgifter till
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andra aktdrer in de som tar emot den hir typen av statistikleveranser
i form av datafiler i dag. Det ir inte uteslutet att nigon eller nigra
myndigheter som i dag inte nimns i lagen om receptregister och
lagen om nationell likemedelslista ocks3 har ett vilgrundat behov av
uppgifter om forsiljningsstatistik f6r likemedel. Med anledning av
dessa oklarheter behover utredaren ta stillning till om det kan vara
aktuellt med ett fortydligande om rickvidden av den skyldighet som
E-hilsomyndigheten har att limna ut uppgifterna.

Socialstyrelsen har i dag ingen skyldighet att limna ut de uppgifter
som finns i myndighetens likemedelsregister till andra aktérer. Som
nimnts tidigare handlar det om individbaserade uppgifter, dvs. upp-
gifter med bibehdllen koppling till personnummer. Utredaren behéver
dirfor, bl.a. mot bakgrund av det ovan beskrivna uppdraget att se éver
sekretessbestimmelser for utlimnande av uppgifter om férsiljnings-
statistik, ta stillning till om det finns behov av en skyldighet for
Socialstyrelsen att i hégre utstrickning dn tidigare limna ut uppgifter
och 153 fall limna forslag pd en indamailsenlig reglering.

I receptregistret och i det kommande registret nationell likemedels-
lista behandlas uppgifter om personer och om hilsa, vilket ir uppgifter
av integritetskinslig karaktir. Utredaren ska dirfor 1 samband med
att forslag limnas redogéra for hur hinsyn tagits till behovet av in-
formationssikerhet, rittssikerhet samt skydd fér den personliga integ-
riteten. De frigor som ska utredas behéver analyseras utifrin EU:s
dataskyddsforordning, men dven utifrén befintlig reglering, bl.a. bér
2 kap. 6 §andra stycket RF, lagen om nationell likemedelslista, lagen
om hilsodataregister och i férekommande fall dataskyddslagen beaktas.
Eventuella inskrinkningar i integritetsskyddet ska foljas av analyser
samt proportionerliga och tydliga avvigningar dir alternativa meto-
der och mindre integritetskrinkande alternativ ska 6vervigas eller
dir forslag pa sirskilda integritetsskyddande dtgirder limnas.

Onskema3l om 6vriga fortydliganden om lagstod for att limna ut
uppgifter om likemedelsstatistik till regioner och myndigheter

Lagstodet for vissa delar av E-hilsomyndighetens utlimnande av
likemedelsstatistik har ifrdgasatts av frimst LIF, sirskilt nir det géller
uppgifter som ror andra likemedel in de som forskrivs pa recept och
himtas ut pd apotek, t.ex. rekvisitionslikemedel. Inom ramen for
utredningen behover det dirfér undersdkas om det enligt nuvarande
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reglering finns stdd f6r att limna ut andra uppgifter in uppgifter om
receptforskrivna likemedel eller om ett fortydligande behovs.

Omfattningen av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till
regionerna ir ett annat omrdde som behéver fértydligas. For regionerna
ir det viktigt att de férutom att f6lja upp forsiljningsstatistik for den
egna regionen kan jimféra sig med andra regioner for att systema-
tiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten 1 verksamheten
och frimja en god, rittvis och jimlik likemedelsanvindning. Det f6re-
kommer ocks3 att regioner gdr samman vid upphandlingar och sluter
likalydande eller gemensamma avtal. Uppgifter om forsiljningsstati-
stik anvinds d4 av regionerna f6r att f6lja den egna f6rsiljningen och
forsiljning 1 regioner som ingdr i samma upphandling. De 6ppna jim-
forelser som SKR drligen levererar ir inte tillrickliga for att f6lja intro-
duktion av nya terapier och féljsamhet till rekommendationer.

En nirliggande friga ir i vilken omfattning SKR, inom ramen for
den samverkansmodell som férbundet hiller 1, ska kunna fi dtkomst
till statistik. Av E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning fram-
gir att SKR arbetar pd uppdrag av regionerna med att bl.a. samman-
stilla uppgifter om regionernas utgifter f6r likemedel.

Sammanfattningsvis ir det angeliget att en noggrann kartliggning
gors av de behov som finns av att utéka och fortydliga E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter till olika aktérer
och med ett stillningstagande i frigan om huruvida det ska finnas en
skyldighet for Socialstyrelsen att limna ut uppgifter frin likemedels-
registret.

Uppdraget om uppgiftsskyldigheter i friga om likemedelsstatistik
och mottagande aktorers méjligheter att behandla personuppgifter

Utredaren ska

— undersoka méjligheten att utdka eller fortydliga E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter om férsiljnings-
statistik genom en dndring av indamél och eventuella begrinsningar
for redovisning av personuppgifter samt mottagarnas mojligheter
till behandling av personuppgifter,

— undersdka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten inom
ramen for sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska
limna ut uppgifter om férsiljningsstatistik till aktdrer som 1 dag
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inte nimns 1 lagen om receptregister eller lagen om nationell like-
medelslista,

— tastillning till om det bor finnas en skyldighet fér Socialstyrelsen
att limna ut uppgifter som finns i likemedelsregistret till andra
myndigheter,

— undersdka om E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att
limna ut uppgifter till statliga myndigheter och regioner behéver
fortydligas nir det giller utlimnande av andra uppgifter in upp-
gifter om receptférskrivna likemedel,

— underséka om det finns behov av att fértydliga att E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut férsiljningsstatistik till
regioner omfattar uppgifter om samtliga regioners férsiljning och
inte bara uppgifter om forsiljning av likemedel i den egna regionen,

— limna nédvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av forfattningsforslagen analysera
eventuella konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspek-
tiv och vid behov dven ur ett dataskyddsperspektiv.

Om utredaren ser behov av att f6resld andra forfattningsindringar
eller andra typer av &tgirder som kan bidra till att underlitta en 3ter-
ging till samma dppenhet i svenska likemedelsstatistik som tidigare,
stdr det utredaren fritt att ligga sidana forslag.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna konsekvensbedémningar av de férslag som
ges. I synnerhet ska konsekvenserna f6r huvudminnen, patienterna
och staten beskrivas. Om férslagen paverkar kostnaderna eller intik-
terna for staten, regionerna eller kommunerna ska en berikning av dessa
konsekvenser redovisas. Om férslagen medfor kostnadsékningar fér
staten, regionerna eller kommunerna ska utredaren foresl3 hur dessa
ska finansieras. Om nigot av forslagen kommer att paverka den kom-
munala sjilvstyrelsen ska dessa konsekvenser samt de sirskilda avvig-
ningar som féranlett forslaget sirskilt redovisas. Utredningen ska, vid
sina avvigningar, beakta den administrativa borda och de ekonomiska
konsekvenser som kan uppkomma for privata aktérer. Aven konkur-
rensaspekter ska belysas.
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Om forslagen har betydelse for jimstilldheten mellan kvinnor och
min, eller sirskilt beror kvinnor eller min, flickor eller pojkar, ska
konsekvenserna i det avseendet anges i betinkandet.

Utredaren ska dven utreda vilka konsekvenser eventuella forslag
kan {8 1 forhallande till EU-ritten och annan relevant lagstiftning.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrda med och inhidmta upplysningar frin E-hilso-
myndigheten, Socialstyrelsen, 6vriga myndigheter som tar emot like-
medelsstatistik sisom TLV och Likemedelsverket, SKR, foretridare
for regionerna, likemedelsforetag, patientorganisationer och andra
aktdrer som berdrs av hur likemedelsstatistik limnas ut. Utredaren ska
iven samridda med Konkurrensverket.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2022.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2022:46

Tillaggsdirektiv till
Lakemedelsstatistikutredningen (S 2021:01)

Beslut vid regeringssammantride den 25 maj 2022

Andring av uppdraget och forlingd tid

Regeringen beslutade den 18 februari 2021 kommittédirektiv om énda-
mélsenligt utlimnande av likemedelsstatistik (dir. 2021:12). Syftet
med utredningen ir 1 huvudsak att sikerstilla att uppgifter som avser
forsiljningsstatistik f6r likemedel i s stor utstrickning som méjligt
ska kunna limnas ut till de aktérer som tidigare haft tkomst till dem.
I uppdraget ingdr dven att underséka om E-hilsomyndighetens lag-
stadgade skyldighet att limna ut uppgifter om férsiljningsstatistik
kan fortydligas och vid behov utdkas. I denna del av uppdraget har
utredaren under arbetets gdng identifierat ett behov av att kunna fore-
sld en annan reglering av sdvil sekretess som personuppgiftsbehand-
ling in som ir méjlig enligt uppdragsbeskrivningen. Utredningens
uppdrag ska dirfor dndras 1 enlighet med det som anges nedan. Syftet
med ett dndrat uppdrag ir frimst att kunna ge E-hilsomyndigheten ett
tydligare forfattningsstéd vid myndighetens framstillning av natio-
nell likemedelsstatistik och fullgrande av vissa uppgiftsskyldigheter.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 30 december 2022.
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Uppdraget att underséka om och hur E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldigheter kan regleras i en ny registerforfattning

Den som siljer likemedel 1 Sverige ir skyldig att limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten om sin férsiljning av likemedel. Syftet med
E-hilsomyndighetens insamling av uppgifter om silda likemedel ir
bl.a. att myndigheten ska kunna framstilla nationell likemedelsstati-
stik. Vissa av de uppgifter som myndigheten samlar in ska limnas vidare
till andra myndigheter. I dag regleras E-hilsomyndighetens skyldighet
att limna ut uppgifter om slda forskrivna likemedel som samlats in
frdn 6ppenvirdsapotek 1 6 kap. lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista. Innan denna lag tridde i kraft, den 1 maj 2021, fanns mot-
svarande reglering i lagen (1996:1196) om receptregister. Av regler-
ingen framgdr att den uppgiftsskyldighet som E-hilsomyndigheten
har gentemot flera aktérer, diribland regionerna, Socialstyrelsen och
Tandvards- och likemedelsférmansverket, ska fullgéras genom ett
utlimnande av uppgifter frin registret nationell likemedelslista.
Uppgifter som samlas in och som senare ska limnas ut till andra
myndigheter enligt ovan nimnda uppgiftsskyldighet registreras i tvd
olika register hos E-hilsomyndigheten, nimligen registren nationell
likemedelslista och férsiljnings- och transaktionsregistret (FOTA).
Inrapporteringen till registret FOTA gors med stéd av bestimmel-
sernai2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Under
utredningens ging har det kommit fram att utlimnandet av uppgifter
om silda férskrivna likemedel enligt 6 kap. 3, 5, 7 och 8 §§ lagen om
nationell likemedelslista f6rutom frin registret nationell likemedels-
lista dven sker frén statistikenhetens register FOTA.
Uppgifternairegistret nationell likemedelslista hanteras av E-hilso-
myndighetens enhet Vird och apotek, och omfattas av sekretess en-
ligt 25 kap. 17 aoch b §§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
medan registret FOTA hanteras av myndighetens statistikenhet och
omfattas av bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § offent-
lighets- och sekretesslagen. Vid framstillning av nationell forsilj-
ningsstatistik som avser likemedel f6r mianniskor och fullgérande av
uppgiftsskyldighet anvinder E-hidlsomyndighetens statistikenhet for-
utom uppgifter som finns 1 FOTA dven uppgifter i register som finns
hos andra enheter inom myndigheten och hos andra myndigheter. Vid
myndighetens framstillning av sidan statistik och vidareférmedling
av uppgifter till andra myndigheter aktualiseras dirfér bdde bestim-
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melser om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen och bestim-
melser om personuppgiftsbehandling i EU:s dataskyddsférordning
och den 6vriga dataskyddsrittsliga lagstiftningen.

Det indrade uppdraget syftar till att ge utredaren méjlighet att fore-
sld en sammanhingande reglering f6r frimst den personuppgifts-
behandling som sker vid E-hilsomyndighetens framstillning av f6rsil;-
ningsstatistik f6r humanlikemedel och vid myndighetens fullgérande
av uppgiftsskyldigheter. Regleringen bor vara utformad pd ett sddant
sitt att E-hilsomyndigheten kan fullgéra sitt uppdrag att framstilla
nationell likemedelsstatistik och fullgéra vissa uppgiftsskyldigheter.
Regleringen ska vara i enlighet med EU:s dataskyddslagstiftning, och
skyddet mot betydande intring i den personliga integriteten i 2 kap.
6 § andra stycket regeringsformen ska beaktas sirskilt. I uppdraget
ingdr dirfor att noggrant éverviga vilka uppgifter som vid framstillning
av statistik och fullgérande av uppgiftsskyldighet far behandlas och
for vilka indamal.

Ett antal nirliggande frigor om E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet som fanns med redan i de ursprungliga direktiven kommer
att kunna besvaras pd ett mer [dngsiktigt och hillbart sitt om det finns
tydligare lagstod for myndighetens framstillning av statistik och full-
gorande av uppgiftsskyldighet.

De nya bestimmelser som foreslas avseende personuppgiftsbehand-
ling bor, s& lingt mojligt, samordnas med andra lagar och férordningar,
s& att dubbelreglering eller motstridiga foreskrifter kan undvikas. I den
utstrickning en sirreglering kan vara motiverad krivs en tydlig redo-
gorelse for hur en sidan reglering paverkar tillimpligheten av gil-
lande registerforfattningar som ir tillimpliga i E-hidlsomyndighetens
sirskilda statistikverksamhet.

For att uppnd ovan nimnda syften ska utredaren avbryta arbetet
med féljande uppdrag enligt kommittédirektiv 2021:12:

— undersoka hur E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att
limna ut uppgifter om férsiljningsstatistik kan utdkas eller for-
tydligas genom en indring av indamal och eventuella begrinsningar
for redovisning av personuppgifter samt mottagarnas mojligheter
till behandling av personuppgifter,

— undersdka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten inom
ramen for sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska
limna ut uppgifter om forsiljningsstatistik till aktorer som 1 dag
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inte nimns 1 lagen om receptregister eller lagen om nationell like-
medelslista,

— undersoka hur E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att
limna ut uppgifter till statliga myndigheter och regioner kan for-
tydligas nir det giller utlimnande av andra uppgifter in uppgifter
om receptforskrivna likemedel, och

— undersdka om det finns behov av att fértydliga att E-hilsomyndig-
hetens lagstadgade skyldighet att limna ut f6rsiljningsstatistik till
regioner omfattar uppgifter om samtliga regioners f6rsiljning och
inte bara uppgifter om férsiljning av likemedel i den egna regionen.

Utredaren ska i stillet gora foljande

— Undersoka hur bestimmelserna om E-hilsomyndighetens upp-
giftsskyldighet, gentemot bl.a. regioner och statliga forvaltnings-
myndigheter, kan fértydligas s3 att myndigheten kan fullgéra sitt
uppdrag att framstilla nationell likemedelsstatistik och fullgéra
vissa uppgiftsskyldigheter.

— Undersoka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten fir en
skyldighet att limna uppgifter om silda likemedel till andra akto-
rer in de som myndigheten i1 dag har en uppgiftsskyldighet gent-

emot.

— Undersoka om det finns behov av att E-hilsomyndighetens fir en
skyldighet att limna ut andra uppgifter till regioner och statliga
forvaltningsmyndigheter in de som i dag ska limnas ut med stéd av
lagen om nationell likemedelslista, lagen (1996:1157) om like-
medelskommittéer, lagen (2001:99) om den officiella statistiken
och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken.

— Undersoka om det finns behov av att E-hilsomyndighetens lag-
stadgade skyldighet att limna ut f6rsiljningsuppgifter om like-
medel till regioner bér omfatta uppgifter om samtliga regioners
forsiljning och inte bara uppgifter om forsiljning av likemedel i
den egna regionen.

— Se 6ver mottagarnas mojligheter till personuppgiftsbehandling och
1 forekommande fall iven behovet av sekretess f6r uppgifter hos
mottagarna av forsiljningsuppgifter om likemedel.
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— Undersoka behovet av dndringar 1 regelverket om olika aktorers
skyldighet att till E-hidlsomyndigheten limna uppgift om sélda like-
medel.

Forslagen ska utformas 1 enlighet med EU:s dataskyddslagstiftning
och skyddet mot betydande intrdng 1 den personliga integriteten i
2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Om det bedéms nédvindigt
far utredaren ta upp andra nirliggande frigor i samband med de frige-
stillningar som ska utredas.

Uppdraget att vid behov foresla konsekvensindringar i lagforslag
som limnats i betinkandet E-recept inom EES (SOU 2021:102)

I betinkandet E-recept inom EES (SOU 2021:102) féreslds bl.a. en
ny lag om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES). Lagen ska tillimpas nir ett
e-recept frén ett annat EES-land expedieras pd ett 6ppenvirdsapotek
1 Sverige. E-hilsomyndigheten féreslds vara personuppgiftsansvarig
for den behandling som myndigheten utfér enligt lagen. I betinkan-
det foreslds dven en uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten gent-
emot bl.a. Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Mot bakgrund av
att uppgift om e-recept frin ett annat EES-land, som expedieras pd
oppenvardsapotek, for nirvarande registreras i statistikenhetens regis-
ter FOTA och dirmed omfattas av statistiksekretess dr det av relevans
for utredaren att beakta férfattningstférslagen 1 SOU 2021:102 1 det
fortsatta arbetet.
Utredaren ska dirfor

— vid behov foresld indringar 1 de forfattningsforslag som limnats
1SOU 2021:102 och som berérs av utredningens forslag.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredningstiden férlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 30 december 2022.

(Socialdepartementet)
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