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Forslag till nya regler om tillgang till forsaljningsuppgifter om

humanlakemedel

I februari i dr publicerade Utredningen om likemedelsstatistik sitt betdankande:
Tillgang till forsdljningsuppgifter om humanlidkemedel, SOU 2022:72. Utredningen
foreslar bland annat att det infors ett statistikundantag samt att E-hdlsomyndig-
heten ska lamna uppgifter till andra myndigheter for deras tillsyn. Nu har remiss-
instanserna lamnat sina synpunkter pd utredningens forslag.

tredningen tillsattes efter att sdvil E-hdlsomyndighe-
U ten som Socialstyrelsen gjort stallningstagandet att

en dom av Kammarritten i Stockholm (den 5 juni i
mal nr 2359-18) innebar att utlimnande av férséljningsupp-
gifter om enskilda ldkemedel stred mot offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400; OSL), eftersom uppgifterna skyd-
dades av sekretess f6r enskildas ekonomiska forhéllanden.
Déarmed kunde de lamnas ut endast om det stod klart att
uppgifterna kunde réjas utan att den enskilde skulle lida
skada, vilket inte ansdgs vara fallet. Utredningen fick i upp-
drag att undersoka vilka atgdrder som behover vidtas for
att skapa ett langsiktigt och hallbart regelverk for utlim-
nande av forsdljningsuppgifter avseende humanldkemedel.

I betinkandet konstateras att intresset av offentlighet dr
stort. Tillgang till tillrackligt detaljerade uppgifter om sdlda
lakemedel dr av vikt for att bland annat systemen f6r finan-
siering av likemedel, prissittning och subvention och ge-
neriskt utbyte ska fungera, samt for att mojliggora medi-
cinsk uppfoljning och fér att sékerstalla tillgangen till lake-
medel.

Inom ramen fér uppdraget har utredningen undersékt
behovet av att utvidga E-hdlsomyndighetens skyldighet att
lamna ut uppgifter till andra myndigheter, bland annat for
deras tillsyn.

Inforande av ett undantag fran statistiksekretessen
Huvudsyftet med utredningen har varit att sikerstélla att
uppgifter som avser forsaljningsstatistik for lakemedel i s&
stor utstrackning som mojligt ska kunna lamnas ut till de
aktorer som tidigare haft atkomst till dem. For att uppné
detta foreslar utredningen att ett undantag fran statistik-
sekretessen infors i kapitel 24 och 25 i offentlighets- och
sekretesslagen om ett antal villkor dr uppfyllda. Uppgif-
terna maste:

e avse en enskild juridisk persons ekonomiska forhal-
landen;

* ha ldmnats till E-hdlsomyndigheten i enlighet med en
forfattningsreglerad skyldighet att limna uppgifter som be-
hovs for férande av statistik 6ver detaljhandel i lagen om
handel med likemedel; och

e avse ett lakemedel som ingér i lakemedelsférmanerna
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enligt lagen om ldkemedelsférmaner med mera, som &r kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen, eller har salts till en re-
gion, kommun eller juridisk person som bedriver offentligt
finansierad hilso- och sjukvard.

Det nuvarande sekretesskyddet ar relativt starkt. Utred-
ningen beddmer att i frdga om forsaljningsstatistik for lake-
medel dr intresset av offentlighet stort, samtidigt som fradgan
om den enskildes personliga integritet inte aktualiseras, ef-
tersom juridiska personer (sdsom foretag) inte har ndgra
skyddsvirda personliga forhéllanden eller personlig integ-
ritet. Ddrmed anser utredningen att ett statistikundantag
bor inféras for férséljningsuppgifter om humanlikemedel.

Det nya undantaget ger E-hidlsomyndigheten mojlighet att
lamna ut uppgifter om forsiljningsstatistik for vissa human-
lakemedel, vilket har fordelar fér bade enskilda och myndig-
heter som i dag saknar denna mojlighet. Det bér redan hir
noteras att forslaget endast omfattar offentligt finansierade
likemedel, vilket har kritiserats av flera remissinstanser.

Det bor i detta sammanhang dven betonas att forslaget
inte utgor ett undantag fran statistiksekretessen fér uppgif-
ter om enskildas personliga férhallanden.

E-hdlsomyndigheten foreslas lamna ut fler uppgifter
Utredningen foresldr ocksé att E-hdlsomyndighetens skyl-
dighet att14mna ut vissa uppgifter till Socialstyrelsen, Tand-
vards- och Likemedelsférmé&nsverket (TLV) och Likeme-
delsverket utvidgas.

I férhallande till Socialstyrelsen ar forslaget att den nu-
varande skyldigheten i lagen om nationell likemedelslista
aven ska omfatta uppgift om aktiv substans, lakemedels-
form, styrka, utlimnande apotek samt uppgift om huruvida
farmaceuten har motsatt sig utbytet och skilen for detta.
Detta vantas ge Socialstyrelsen vardefull information som
mojliggor en korrekt uppféljning av likemedel och 6kad
patientsikerhet samt kunskap om en patients geografiska
rorelsemonster och ytterligare uppgifter kring utbyte av la-
kemedel.

Skyldigheten att limna uppgifter till TLV foreslds om-
fatta uppgifter om forskrivningsorsak och andamalet utvid-
gas till att omfatta hela TLV:s tillsyn enligt lagen om lidke-
medelsférmaner med mera samt uppfdljning och utvérde-
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ring av subventionsbeslut. Detta foreslds for att sakerstalla
en effektiv tillsyn, uppfsljning och utvirdering av myndig-
hetens subventionsbeslut.

Nar det slutligen galler Likemedelsverket féreslds skyl-
digheten omfatta myndighetens hela tillsyn enligt lagen
om handel med likemedel.

Inte heller dessa forslag innebér att E-hdlsomyndigheten
ska lamna ut personuppgifter om enskilda till ndgon av de
ovan nimnda myndigheterna.

Remissyttranden

Flertalet remissinstanser har valt att yttra sig angdende ut-
redningens forslag. En omdiskuterad frdga bland instan-
serna ar utredningens uppdelning i & ena sidan offentligt
finansierade likemedel och & andra sidan receptlikemedel
som inte ar det (6vrig detaljhandel). Utredningens forslag pa
undantag i statistiksekretessen omfattar som ndmnts enbart
den forsta kategorin, vilket har métts av kritik fran flera
marknadsaktorer. Vid en avvagning mellan intresset av of-
fentlighet och foretagens intresse av sekretess inom den
dvriga detaljhandeln, bedémde utredningen att det senare
intresset viagde tyngre och att det ddrfor inte var motiverat
med en férdndring av sekretesskyddet for forsaljningssta-
tistik av lakemedel som inte dr offentligt finansierade.

I detta hinseende yttrade Foreningen for Generiska La-
kemedel och Biosimilarer (FGL) bland annat att man har
forstaelse for hur utredningen juridiskt motiverar en sédan
begransning, men att man dnda hade féredragit att alla 14-
kemedel skulle ingd. FGL framholl dven att Likemedelsin-
dustriféreningen (Lif), FGL och Likemedelshandlarna, i en
skrivelse till E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen (som
dven ndmns i regeringens direktiv till utredningen), har

anfort att det inte ligger i medlemsforetagens intresse att
forsaljningsuppgifter om deras produkter skyddas av sek-
retess utan att de tvartom har ett intresse av att uppgif-
terna forblir dtkomliga for olika aktorer

Aven Likemedelshandlarna anser att ldkemedelsstatis-
tik borde vara mera tillginglig dn i dag och framhéller att
lakemedel som inte &r offentligt finansierade motsvarar en
tredjedel av den totala volymen.

Sveriges lakarférbund menar att statistiken riskerar att
bli missvisande om inte all férséljning ingar.

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) anser att utredning-
ens forslag innebéar en vilavvagd 16sning pa en komplex
rattslig fraga. Lif framhéller dock att det &r angelaget att
tillgdngen till statistik rorande lakemedel som inte omfat-
tas av det foreslagna undantaget i statistiksekretessen inte
férsamras for de organisationer/aktérer som E-hidlsomyn-
digheten har uppgiftsskyldighet gentemot. Lif understryker
vidare vikten av att den féreslagna réttsliga regleringen for
undantag i statistiksekretessen kommer till stdnd snabbt.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser & sin sida
att avgransningen dr utmanande men acceptabel, &ven om
det finns ett allmanintresse att &ven inkludera likemedel
som finansieras pd annat satt. SKR lyfter 4ven ett antal and-
ra forslag for att forbattra regionernas forutsattningar att
folja upp lakemedelsforsaljningen.

Sammanfattningsvis aterstiller férslaget tillgangen till
forséljningsstatistik f6r humanldkemedel som &r offentligt
finansierade, och mojliggor fér E-hdlsomyndigheten att
lamna ut vissa uppgifter till andra myndigheter for att si-
kerstilla en effektiv tillsyn. Férslaget har dock métts av viss
kritik fran flera marknadsaktdrer som menar att undantag
fran sekretess inte enbart ska omfatta offentligt finansie-
rade lakemedel, utan alla lakemedel.
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