Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har varit att undersoka vilka dtgirder som
behover vidtas for att skapa en langsiktig och hallbar rittslig regler-
ing for utlimnande av férsiljningsstatistik som avser likemedel f6ér
minniskor. Behovet av en mer indamalsenlig reglering har aktualiserats
som en f6ljd 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 forsiljningsstatistik fér
likemedel. I uppdraget har dven ingdtt att se dver de behov som finns
hos flera myndigheter av att ta emot fler uppgifter eller uppgifter fér
fler indamal dn 1 dag, s3 att de till fullo ska kunna genomféra regerings-
uppdrag eller fullgéra det som de blivit dlagda 1 sina instruktioner.
I utredningens uppdrag har dven ingdtt att undersdka behovet av ind-
ringar i regelverket om olika aktérers skyldighet att till E-hilsomyndig-
heten limna férsiljningsuppgifter om likemedel.

I det foljande redovisas en sammanfattning av de f6rslag som redo-
visas 1 betinkandet.

En redaktionell andring féreslas i den lag som reglerar
inrapportering av forsaljningsuppgifter om ldakemedel

Utredningen har undersokt behovet av dndringar i1 regelverket om
olika aktérers skyldighet att till E-hidlsomyndigheten limna forsil;-
ningsuppgifter om silda likemedel. Utifrin denna undersékning fore-
sldr utredningen en redaktionell indring 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel (se kapitel 7).

Utredningen foreslir att den bestimmelse 1 lagen som anger att
partihandlare och detaljhandlare som bedriver detaljhandel med like-
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medel till hilso- och sjukvirden ska limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln delas upp i tvd stycken. Syftet med denna redaktionella ind-
ring dr att fortydliga paragrafens innehdll och att sirskilja det krav pd
inrapportering som giller f6r partihandlare som bedriver detaljhandel
till hilso- och sjukvirden frin det krav pd inrapportering som giller
for detaljhandlare som bedriver detaljhandel till hilso- och sjukvérden.

Undantag fran statistiksekretessen infors for vissa
forsaljningsuppgifter om humanlakemedel

Huvudsyftet med utredningen har varit att sikerstilla att uppgifter
som avser forsiljningsstatistik for likemedel i s8 stor utstrickning som
mojligt ska kunna limnas ut till de aktdrer som tidigare haft dtkomst
till dem. For att uppnd detta syfte foresldr utredningen att ett undan-
tag frén statistiksekretessen inférs (se kapitel 8). Utredningen beds-
mer att genom sekretessundantaget skapas en lingsiktig och hillbar
rittslig reglering f6r utlimnande av forsiljningsstatistik som avser
likemedel f6r minniskor.

For att en forsiljningsuppgift ska omfattas av det foreslagna sekre-
tessundantaget krivs att vissa férutsittningar 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 fér fysiska personer
paverkas inte av sekretessundantaget. Sekretesskyddet for fysiska per-
soner kommer dven 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 fora statistik
over detaljhandeln. For det tredje ska forsiljningsuppgiften avse ett
likemedel som ingdr i likemedelsformé&nerna enligt lagen (2002:160)
om likemedelsf6rmaner m.m., som ir kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen (2004:168) eller som har sdlts till region eller kommun eller till
enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad hilso- och
sjukvard 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
tandvird med offentlig finansiering. Fér dessa uppgifter bedémer ut-
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redningen att offentlighetsintresset viger tyngre in intresset av att
skydda enskilda féretags ekonomiska férhillanden.

Undantaget frin statistiksekretessen giller for vissa férsiljnings-
uppgifter som finns 1 E-hilsomyndighetens sirskilda verksamhet fér
framstillning av statistik. For att motsvarande f6rsiljningsuppgifter
ska vara offentliga iven om de finns inom andra avdelningar av myndig-
heten, féresldr utredningen att ett sekretessundantag inférs ocksd 1 for-
hallande till den sekretess som giller hos E-hilsomyndigheten f6r upp-
gift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden. Sekretessundantaget
i férhéllande till den sekretessen dr utformat pd ett motsvarande sitt
som undantaget fran statistiksekretessen. Sledes omfattar undantaget
endast vissa forsiljningsuppgifter som avser en enskild juridisk persons
ekonomiska férhdllanden. Sekretesskyddet f6r fysiska personer rubbas
sdledes inte heller av detta sekretessundantag.

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

Inom ramen f6r 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 undersokningen foresldr utred-
ningen vissa indringar avseende E-hilsomyndighetens skyldighet att
limna ut uppgifter till Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedels-
forminsverket, 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
undersdkningar, forskning, framstillning av statistik, uppféljning, 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 likemedelsférmaner
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m.m., ordinationsorsak, patientens personnummer eller samordnings-
nummer och folkbokféringsort, och férskrivarens yrke, specialitet och
arbetsplatskod.

Utredningen foresldr att E-hilsomyndighetens 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 férutsittningar att, 1 enlig-
het med sitt uppdrag, folja upp likemedelsanvindningen inom hilso-
och sjukvirdsomridet.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Tandvards-
och likemedelsformansverket 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 fér 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 6vriga
uppgifter som avser en férskrivning eller en expediering. Uppgifterna
ska redovisas per dppenvirdsapotek och fir inte innehilla ndgra per-
sonuppgifter.

Utredningen foresldr att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot TLV utvidgas till att omfatta dven uppgift om ordinations-
orsak. Utredningen féresldr dven att E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifter till TLV f6r TLV:s hela tillsyn enligt lagen om likemedels-
férmaner m.m. samt fér uppféljning och utvirdering av subventions-
beslut. Utredningen bedémer att utvidgningen av uppgiftsskyldig-
heten kommer att innebira att TLV ges bittre férutsittningar 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 féresldr vissa dndringar 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 férsiljningsuppgifter
till E-hilsomyndigheten fér att E-hilsomyndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln. E-hilsomyndigheten ir dven skyldig att
till Likemedelsverket limna ut uppgifter for Likemedelsverkets till-
syn over att den som har tillstind att bedriva partihandel med like-
medel uppfyller kravet pa att limna férsiljningsuppgifter till E-hilso-
myndigheten for att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik 6ver
partihandeln.

Utredningen foreslar att dessa uppgiftsskyldigheter utvidgas s3 att
uppgifterna ska limnas f6r Likemedelsverkets hela tillsyn enligt lagen
om handel med likemedel. Utredningen foreslar dven att uppgifterna
ska limnas pd begiran. Utredningen bedémer att utvidgningen av upp-
giftsskyldigheten kommer att innebira att Likemedelsverket ges bittre
forutsittningar att utéva 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 bér 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 f6r 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 férhallanden. Enligt Socialstyrelsen finns
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ett behov av en 16sning avseende ett strukturerat och hillbart upp-
giftsutlimnande frin Socialstyrelsen till TLV, eftersom uppgifterna
ir nodvindiga for att TLV ska kunna utféra sina uppdrag.

Vid en samlad bedémning anser utredningen att sdvil allminhetens
som enskilda personers fértroende for och tillit till Socialstyrelsen
som statistikansvarig myndighet och registerhillare av hilsodataregister
samt fortroendet f6r och tilliten till integritetsskyddet f6r uppgifter
1 samhillsviktiga hilsodataregister viger tyngre ian TLV:s behov av att
mer enkelt och effektivt in 1 dag 8 ut uppgifter frn Socialstyrelsens
likemedelsregister. Utredningen bedémer dirfor att en skyldighet for
Socialstyrelsen att till TLV limna ut uppgifter som finns 1 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 far behandlas 1 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 f&r behandla. I férarbetena till lagen om
nationell likemedelslista uttalas att de uppgifter som E-hilsomyndig-
heten enligt den nya lagen ska f limna ut till Socialstyrelsen bor dver-
ensstimma med de uppgifter som likemedelsregistret fir innehilla
enligt férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. S§ ir
inte fallet. Utredningen foresldr dirfor att denna diskrepans dtgirdas
genom att lydelsen i f{érordningen dndras s att denna stimmer &ver-
ens med regleringen i nationella likemedelslistan. Utover dessa upp-
gifter bedomer utredningen att Socialstyrelsen 1 likemedelsregistret
ska fd behandla uppgift om kon, lder 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 foreslar 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 férskrivaren tjinstgér inom enskild hilso- och
sjukvdrd eller enskild tandvird enligt vad som foreskrivs i lagen om
nationell likemedelslista.

Ikrafttradande

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 foreslar ska trida i kraft den
1 juli 2024.
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