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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over Tillgang till forsaljningsuppgifter om
humanlakemedel (SOU 2022:72)

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ foérordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Forslagen i betankandet avser andring i féljande lagar: Lag om handel med lakemedel
(2009:366), offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista och forordningen (2005:363) om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen.

Utredningen foreslar bland annat en redaktionell andring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel som innebar att partihandlare och detaljhandlare som bedriver detaljhandel med
lakemedel till halso- och sjukvarden ska lamna uppgifter till E-halsomyndigheten for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln delas upp i tva stycken. Vidare
foreslas undantag fran statistiksekretessen for vissa forsaljningsuppgifter om human-
lakemedel. Det anges dock att for att en forsaljningsuppgift ska omfattas av det foreslagna
sekretessundantaget kravs att vissa forutsattningar ar uppfylida. Det foreslas &dven en utokad
skyldighet for E-halsomyndigheten att lamna ut uppgifter till andra myndigheter.

| utredningens uppdrag har ingatt att ta stallning till om det bor finnas en skyldighet for
Socialstyrelsen att lamna ut uppgifter som finns i Iakemedelsregistret till andra myndigheter.
Vid en samlad beddmning anser utredningen att saval allmanhetens som enskilda personers
fortroende for och tillit till Socialstyrelsen som statistikansvarig myndighet och registerhallare
av halsodataregister samt fortroendet for och tilliten till integritetsskyddet for uppgifter i
samhallsviktiga halsodataregister vager tyngre an andra myndigheters behov av att mer
enkelt och effektivt an i dag fa ut uppgifter fran Socialstyrelsens lakemedelsregister.
Utredningen beddmer darfor att en skyldighet for Socialstyrelsen att till lamna ut uppgifter
som finns i Iakemedelsregistret till andra myndigheter inte bor inforas.

Darutdver foreslas en andring i den sekretessbrytande bestammelsen som innebar att
sekretess inte hindrar att E-halsomyndigheten lamnar ut uppgift i nationell lakemedelslista till
den forskrivare som gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet dar
forskrivaren tjanstgér inom enskild hélso- och sjukvard eller enskild tandvard enligt vad som
foreskrivs i lagen om nationell Iakemedelslista.
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Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i betankandet att utredningens uppdrag har varit att undersoka vilka atgarder som
behdver vidtas for att skapa en langsiktig och hallbar rattslig reglering for utlamnande av
forsaljningsstatistik som avser lakemedel for manniskor. Behovet av en mer andamalsenlig
reglering har aktualiserats som en foljd av att E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen efter
rattsliga stallningstaganden, med hansyn till bestammelsen om statistiksekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen, OSL (2009:400), har begransat sina utlamnanden av
uppgifter om forsaljningsstatistik for Idkemedel. | uppdraget har aven ingatt att se éver de
behov som finns hos flera myndigheter av att ta emot fler uppgifter eller uppgifter for fler
andamal an i dag, sa att de till fullo ska kunna genomféra regeringsuppdrag eller fullgéra det
som de blivit alagda i sina instruktioner. | utredningens uppdrag har aven ingatt att undersoka
behovet av andringar i regelverket om olika aktorers skyldighet att till E-halsomyndigheten
lamna forsaljningsuppgifter om lakemedel.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Utredningen redogor utforligt for alternativa losningar i ett sarskilt avsnitt (13.2.2) i sin
konsekvensutredning. Det anges bland annat att om utredningens forslag till undantag fran
sekretess inte genomfors, kommer sekretesskyddet for uppgifter om salda lakemedel hos E-
halsomyndigheten att vara det samma som det &r i dag. Aktorer med intresse eller behov av
uppgifter om salda lakemedel — daribland lakemedelsforetag, patientorganisationer,
statistikproducerande foretag, branschorganisationer och massmedia — kommer darmed
aven fortsattningsvis att kunna ta del av sadana uppgifter pa den detaljniva som
sekretessregleringen medger i dag. Nagon ratt att med stdd av offentlighetsprincipen fa ta del
av bland annat forsaljningsstatistik om enskilda lakemedel pa detaljerad niva kommer inte att
finnas. Problemet med begréansad tillgang till uppgifter om salda lakemedel har sedan E-
halsomyndigheten och Socialstyrelsen meddelade sina réattsliga stallningstaganden ar 2019
delvis l6sts genom att lakemedelsforetag med stod av regleringen i OSL har lamnat samtycke
till att uppgifter som finns hos E-halsomyndigheten och som avser deras ekonomiska
forhallanden far lamnas ut. Utredningens forslag paverkar inte den enskildes méjlighet att
enligt OSL lamna samtycke till att bryta sekretessen. Mdjligheten att anvanda den sa kallade
samtyckeslosningen paverkas saledes inte av huruvida utredningens forslag genomfors eller
inte.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Iésningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Utredningen bedomer att de foreslagna andringarna inte far nagra konsekvenser for Sveriges
forpliktelser i forhallande till EU-ratten. Betraffande forslaget om ett undantag fran
statistiksekretessen anges att det finns bestdmmelser om utveckling, framstélining och
spridning av europeisk statistik i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 223/2009
av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och om upphavande av Europaparlamentets och
radets férordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utidmnande av insynsskyddade statistiska
uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets forordning (EG) nr 322/97 om
gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om inrattande av en kommitté

2(7)



Regel|radet

for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EU:s statistikforordning). Férordningen
ar tillamplig pa nationella myndigheter med ansvar for europeisk statistik (artikel 11 EU:s
statistikforordning). Regeringen har utsett SCB till nationell statistikbyra med den innebord
som anges i EU:s statistikforordning. Detta innebar att SCB har samordningsansvaret for den
europeiska statistiken i Sverige.

Vidare anges att det finns 21 myndigheter (inkl. SCB) i Sverige som ansvarar for europeisk
statistik. Bland svenska myndigheter med ansvar for europeisk statistik finns Socialstyrelsen,
Statistiska centralbyran och Statens skolverk. E-halsomyndigheten har inte nagot ansvar for
europeisk statistik. EU:s statistikférordning ar saledes inte tilldmplig pa den statistik som
framstalls av E-halsomyndigheten.

Regelradet finner redovisningen av férslagets 6verrensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredningen foreslar att forslagen ill forfattningsandringar ska trada i kraft sa snart som
mojligt. Med hansyn tagen till rimlig tidsatgang for beredning av utredningens férslag till
andringar av lag, foreslas att andringarna ska trada i kraft den 1 juli 2024. Nagra séarskilda
overgangsbestammelser foreslas inte. Inget anges om behov av speciella
informationsinsatser.

Regelradet gor foljande beddmning. Beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande ar tillrackligt tydlig. Regelradet anser daremot att det saknas en beskrivning av
behov av speciella informationsinsatser. Avsaknaden av sadan beskrivning medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det anges i konsekvensutredningen att utredningens forslag berér bland andra lakemedels-
tillverkare, apoteksaktorer, privata vardgivare och massmedia. Betréffande lakemedels-
tillverkare anges att enligt uppgifter fran Lif, branschorganisationen for de forskande
lakemedelsforetagen, finns omkring 240 lakemedelsforetag som berdrs av utredningens
forslag till undantag fran sekretess.

Vad galler apoteksaktorer anges att utredningens forslag traffar dels apoteksaktorer som
bedriver detaljhandel med lakemedel till konsument, dels apoteksaktorer som med stod av
sitt detaljhandelstillstand séljer lakemedel till halso- och sjukvarden. Detaljhandel till halso-
och sjukvarden kan ske dels till slutenvarden (slutenvardsrekvisition), dels till dppenvarden
(6ppenvardsrekvisition). Vidare anges att det finns bade stora apotekskedjor, som var och en
innehar tillstand for flera hundra 6ppenvardsapotek, och foretag som endast innehar tillstand
for ett eller ett fatal apotek. | december 2022 fanns cirka 1 400 dppenvardsapotek i Sverige.
Oppenvardsmarknaden domineras av fyra rikstackande apotekskedjor. Forutom de stérre
apotekskedijorna finns cirka 50 foretag som driver ett eller ett fatal dppenvardsapotek. Den
overvagande majoriteten av dppenvardsapoteken i dag ar fysiska apotek, men det finns
ocksa apotek som i princip uteslutande séljer lakemedel via internet.
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Regelradet gor foljande beddmning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar
tillrackligt tydlig. Regelradet kan vidare konstatera att det framgar en information om berdrda
lakemedelstillverkare och apoteksaktorer utifran antal. Daremot saknas en beskrivning av
privata vardgivare, som ocksa berors av forslaget, utifran antal och storlek. Avsaknaden av
sadana beskrivningar medfor att konsekvensutredningen &r ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag utifran bransch godtagbar, men utifran
antal och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Det anges i konsekvensutredningen, betraffande lakemedelstillverkare, att utredningens
forslag innebar att det blir enklare for dessa foretag att kontrollera sina forsaljningsuppgifter.
Enligt uppgift fran Lif har inkpen av statistik varit hdgre efter att E-halsomyndigheten
begransade vilka uppgifter myndigheten [amnar ut, eftersom data i stallet har fatt kdpas in via
partihandlare. Utredningen bedomer att forslagen till undantag fran sekretess bdr kunna leda
till att kostnaderna atergar till de nivaer som varit tidigare. Utredningen bedémer vidare att
forslagen medfor positiva effekter for [akemedelstillverkare. Det anges dock att for foretag
som inte ar etablerade pa den svenska marknaden och som inte kanner till den svenska
offentlighetsprincipen, kan forslagen om undantag fran sekretess vacka vissa fragor.

Utredningen beddmer att eftersom forslagen bidrar till en tydlig reglering bor de inte innebara
nagra avsevarda problem for foretagen. Vidare bedéms att forslagen kan komma att bidra till
att lakemedelsstatistiken blir tillganglig i en bredare krets an tidigare. Utredningen har svart
att se att forslagen skulle paverka lakemedelsforetagen annat an att det kan finnas behov av
att kunna informera inom det egna foretaget. Information pa engelska fran E-
halsomyndigheten skulle underlatta for de svenska féretagen for de fall att de behdver
forklara regleringen i ett internationellt sammanhang. Utredningen beddmer att forslagen inte
medfor nagra ytterligare kostnader for Iakemedelsforetagen.

Betraffande apoteksaktorer anges att de foreslagna andringarna innebar att vissa uppgifter
som avser ekonomiska forhallanden hos aktérer som har tillstand att bedriva detaljhandel
med lakemedel (apoteksaktorer) blir offentliga. Betraffande detaljhandeln med lakemedel il
konsument innebar utredningens forslag att vissa forsaljningsuppgifter hos E-halso-
myndigheten som avser lakemedel som ingar i Iakemedelsférmanerna samt lakemedel som
ar kostnadsfria enligt smittskyddslagen (2004:168) kommer att bli offentliga.

Betraffande privata vardgivare anges att dessa kan fa vélja om de vill ordna sin
lakemedelsforsorjning med upphandlade leverantorer fran regionen eller om de vill ordna sin
lakemedelsforsorjning pa nagot annat satt. Fordelen for privata vardgivare att valja regionens
lakemedelsleverantorer ar att de far ta del av upphandlade lakemedel med avtalade rabatter.
Med utredningens forslag om undantag fran sekretessen blir vissa uppgifter om
rekvisitionslakemedel hos privata vardgivare som bedriver offentligt finansierad halso- och
sjukvard eller tandvard offentliga. Offentlighetsintresset av att ha insyn i offentligt finansierad
verksamhet, motiverar en andring av regelverket som sakerstéller att det gar att ta del av
uppgift om till vilken enskild juridisk person en vara har salts nar den enskilda juridiska
personen bedriver verksamhet enligt halso- och sjukvardslagen eller enligt tandvardslagen.
Utredningen anser att det ska vara tillrackligt att en enskild verksamhet till nagon del uppbar
offentlig finansiering for att betraktas som offentligt finansierad. Privata vardgivare som
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uteslutande bedriver hélso- och sjukvard eller tandvard med privat finansiering paverkas inte
av utredningens forslag.

Betraffande massmedia anges att genom utredningens forslag till undantag fran sekretess
kommer bland andra representanter for massmedia att kunna ta del av uppgifter om salda
lakemedel pa en mer detaljerad niva an i dag. Utredningen beddmer darfor att férutséttning-
arna for mediernas granskning av bland annat anvandningen av offentliga medel kommer att
bli battre.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berdrda foretagens kostnader, tidsatgang
och verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Utredningen beddmer i sin konsekvensutredning, betraffande apoteksaktorer, att de
foreslagna andringarna inte medfér nagon paverkan pa foretagens konkurrens-
forutsattningar. Detta eftersom uppgifterna avser lakemedelsforséljning dar priset ar reglerat
eller som bekostas av det allménna. Vidare anges, betraffande forsaljning till slutenvard, att
forsaljningen inte utgors med marginalpaslag, utan AIP och AUP'. Regionerna upphandlar i
stallet lakemedlen fran lakemedelstillverkare och avtalar om priser. | fraga om dessa
lakemedel konkurrerar apoteksaktorer genom att erbjuda forsorjningstjanster till regionerna
som upphandlas. Utredningen beddmer darfor att ett offentliggérande av regionernas
avtalade priser pa lakemedel som saljs till slutenvarden efter offentlig upphandling inte har
nagra negativa konsekvenser for apoteksaktérerna eller for konkurrensen pa denna marknad.
Ett offentliggdrande av ersattningen av férsorjningstjansterna skulle daremot kunna innebara
negativa konsekvenser for apoteksaktorerna och for konkurrensen mellan dem. Utredningens
forslag till sekretessundantag innebar emellertid inte att uppgifter om denna ersattning
offentliggors.

Det anges vidare att apoteksaktorer kan valja konkurrera genom att salja rekvisitions-
lakemedel for dppenvarden (6ppenvardsrekvisition) till andra, lagre priser an de faststallda.
Ett offentliggérande av exempelvis priser for Idkemedel som en viss apoteksaktor har salt till
en viss privat vardgivare skulle kunna réja vasentligt innehall (uppgift om priser) i ett
sekretessbelagt avtal mellan apoteksaktdren och den privata vardgivaren, nagot som skulle
kunna vara till skada for apoteksaktdren och for konkurrensen pa marknaden. Ett offentlig-
gorande av priser pa den detaljeringsniva som blir foljden av utredningens forslag fill
sekretessundantag skulle darfor kunna réja affarshemligheter och ett vasentligt konkurrens-
medel pa marknaden. Utredningen bedomer darfor att i fraga om apoteksaktdrer som saljer
rekvisitionslakemedel for 6ppenvarden till andra, lagre priser innebér forslagen till sekretess-
undantag att konkurrensférutsattningarna pa marknaden paverkas negativt.

Genom utredningens forslag till undantag fran sekretess kommer fler uppgifter om foretags
forsaljning av Iakemedel an i dag att bli offentliga. Uppgifter om foretags forsaljning av
lakemedel kan i normalfallet betraktas som kénsliga pa en konkurrensutsatt marknad.
Utredningen beddmer dock att forslagen till undantag fran sekretess inte paverkar foretagens
konkurrensforutsattningar i nagon storre utstrackning. Undantagen omfattar uppgifter om

1 AUP avser apotekens utforsaljningspris, officiellt pris fore eventuella tillverkarrabatter. AIP avser apotekens
inkdpspris. Differensen mellan AIP och AUP &r apotekens handelsmarginal och bestams av TLV for
receptbelagda lakemedel, stomi- och férbrukningsartiklar som ingar i hogkostnadsskyddet.
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salda lakemedel dar priserna ar reglerade eller 6verenskomna i avtal mellan lakemedels-
foretag och regionerna eller lakemedel som har sélts till privata vardgivare som bedriver
halso- och sjukvard eller tandvard med offentlig finansiering. De pris som regleras i avtal
mellan foretag och regionerna ar i regel offentliga. Dessutom paverkar forslagen alla aktorer
lika.

Det anges dock att forslagen till undantag fran sekretess kan skapa en skillnad mellan foretag
som saljer receptbelagda lakemedel och foretag som saljer receptfria lakemedel, detta
eftersom det i regel ar receptbelagda lakemedel som séljs och ingar i lakemedelsférmanerna.
Utredningen bedémer dock att denna skillnad ar motiverad med hansyn till att priserna pa
lakemedel som séljs inom formanerna ar reglerade och att dessa lakemedel till stor del ar
offentligt finansierade. Forslagen innebér aven en skillnad mellan forsaljning av receptfria
lakemedel som séljs som egenvard och receptfria lakemedel som séljs pa recept eller mot
rekvisition, men aven den skillnaden kan motiveras med hansyn till den offentliga
finansieringen. Utredningens forslag ger alla foretag tillgang till uppgifter om lakemedels-
statistik pa samma detaljniva. Utredningen beddmer att detta ger 6kade méjligheter till
konkurrens inom den reglerade prissattningen.

En viktig konsekvens av forslag till undantag fran sekretess ar att foretag sjalva inte kan
paverka andra foretags tillgang till statistik genom det egna agerandet nér det galler att ge
samtycke, till exempel genom att aterkalla samtycket av strategiska skal infor en
patentutgang. Utredningen beddmer att detta Okar effektiviteten i prissattningen inom det
generiska utbytessystemet med periodens vara. Darutover anges att forslagen till undantag
fran sekretess skapar en situation for foretag som tillverkar och saljer humanlakemedel och
en annan situation for foretag som tillverkar och séljer lakemedel for behandling av djur.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag
godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet har inte kunnat utldsa en beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i konsekvensutredningen, och har heller inte for egen del kunnat se nagon
sadan paverkan. En utelamnad beskrivning kan darfor godtas i detta arende.

Regelradet finner att en utelamnad beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i detta arende ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Utredningen beddmer i sin konsekvensutredning att sarskilda hansyn till sma foretag inte
behover tas.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
godtagbar.

Sammantagen bedomning

Det saknas en fullstandig beskrivning av berdrda foretag utifran antal och storlek. Vidare
saknas &ven en beskrivning av behovet av speciella informationsinsatser. Samtliga dvriga
aspekter uppfyller dock kvalitetskraven, vilket ar avgérande for helhetsbedémningen.
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Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 14 juni 2023.

| beslutet deltog: Lennart Renbjer, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson och Lars
Silver.

Arendet foredrogs av: Steven Wall.
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Lennart Renbjer Steven Wall

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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