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Betiankandet Tillgang till forsaljningsuppgifter
om humanlakemedel (SOU 2022:72)

E-hdalsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker utredningens férslag med nedanstaende
kommentarer.

E-hdlsomyndighetens kommentarer
Avsnitt 6.4 E-hdalsomyndighetens register och databaser

E-halsomyndigheten dnskar modifiera den information som myndigheten
Iamnat till utredningen avseende beskrivningen av myndighetens databas
FOTA. I avsnitt 6.4.1. och 6.4.3 anges att "Enligt E-halsomyndigheten
regleras FOTA av lagen om nationell lakemedelslista.” | avsnitt 6.4.3. anges
vidare att "E-halsomyndigheten beskriver FOTA som ett férsaljnings-
transaktionsregister. Myndigheten benamner det i vissa sammanhang som
ett administrativt register och i andra sammanhang som ett statistikregister”. |
samma avsnitt anges ocksa att "registret FOTA ar till for att samla in
uppgifter om férmansberattigade handelsvaror och lakemedel som
expedierats pa apotek i Sverige for att E-halsomyndigheten ska kunna
producera nationell lakemedelsstatistik.”

FOTA har historiskt kallats for ett "register” men tekniskt sett ar FOTA
uppbyggt som en databas som idag anvands av myndigheten som ett
verktyg for att samla in olika uppgifter fran olika aktorer for att myndigheten
ska kunna utféra sina olika uppdrag och uppgiftsskyldighet gentemot andra
aktorer. Ordet register kan i detta sammanhang ge en felaktig bild av FOTA
och myndigheten dnskar darfér franga den benamningen i framtida
beskrivningar av FOTA.

FOTA anvands bland annat som ett verktyg for myndigheten att samla in
uppgifter om forsaljning av lakemedel med stdd av lagen (2009:366) om
handel med Iakemedel. Oppenvardsapoteken inrapporterar harvid férséljning
av forskrivna lakemedel salda inom och utom forman, rekvirerade lakemedel
till bade slutenvard och 6ppenvard samt receptfria [Akemedel som inte
forskrivits. Aven lakemedel fér behandling av djur inrapporteras. Eventuella
personuppgifter som behandlas i denna del regleras av EU:s allmanna
dataskyddsférordning samt kompletterande svensk lagstiftning, till exempel
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férordningen (2021:1129) om register dver forordnade lakemedel for
behandling av djur. Uppgifterna anvands i denna del som underlag for
myndighetens framstallning av nationell Iakemedelsstatistik.

FOTA anvands aven som ett verktyg fér myndigheten att samla in och
behandla vissa uppgifter om humanlakemedel med stéd av lagen
(2018:1212) om nationell Iakemedelslista. | denna del kan FOTA beskrivas
som ett stddsystem at Nationella lakemedelslistan. Personuppgifter
behandlas i denna del i enlighet med lagen om nationell Iakemedelslista och
for de andamal som anges i den lagen. Uppgifterna i FOTA anvands aven for
att fullgéra myndighetens olika uppgiftsskyldigheter och for att myndigheten
ska kunna sammanstalla underlag for fakturering av regionerna for att
uppfylla myndighetens uppdrag att férmedla ersattning fran regionerna till
Oppenvardsapoteken for de lakemedel och andra varor som omfattas av
lakemedelsférmanen enligt lagen om lakemedelsformaner m.m. samt de
lakemedel som ar kostnadsfria enligt smittskyddslagen.

Personuppgifter som samlas in och registreras i FOTA kan komma att
regleras av olika lagstiftning. Vilken lagstiftning som ar tillamplig beror pa
vilka uppgifter som samlas in och i vilket syfte som uppgifterna samlas in och
i vilken del av FOTA uppgifterna behandlas. Personuppgifterna gallras i
FOTA i enlighet med den lagstiftning som ar tillamplig pa de aktuella
uppgifterna.

Avsnitt 7.6.2 Overviganden avseende sjukhusapotek i egen regi

E-halsomyndigheten ar eniga med utredningens bedémning att det ar
onskvart med en forfattningsreglerad rapporteringsskyldighet av for regioner
som driver sjukhusapotek i egen regi avseende lakemedel som lamnas ut
fran sadana sjukhusapotek. E-hdlsomyndigheten har redan tidigare i
forstudien infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter (se nedan) konstaterat att
utformningen av en sadan rapporteringsskyldighet ar komplex och tillstyrker
darmed utredningens forslag att det behdver utredas narmare hur en sadan
rapporteringsskyldighet ska regleras.

Idag lamnar vissa regioner frivilligt uppgifter om vilka I1akemedel som lamnats
ut fran sjukhusapotek till E-halsomyndigheten, men sé lange det inte finns
nagon forfattningsreglerad rapporteringsskyldighet kommer dessa uppgifter
inte att omfattas av de undantag fran sekretessen som foreslas.
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Avsnitt 9.9 Skyldighet att lamna uppgifter till LV

E-halsomyndigheten vill i detta sammanhang uppmarksamma att regeringen
i ett beslut, avseende ett arende om 6verklagande av E-hdlsomyndighetens
beslut att inte [Bmna ut vissa uppgifter till Lakemedelsverket, daterat den 15
juni 2023 (S2022/04492), har bedémt att bestammelserna i 14 kap 2 §
lakemedelslagen och 7 kap 2 § lagen om handel med lakemedel, och de
sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter som dessa bestammelser medfér, ar
tilampliga aven mot E-halsomyndigheten i det aktuella arendet. Enligt de
namnda bestdmmelserna har Lakemedelsverket ratt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen. Om regeringens
beddmning ska tillampas aven i andra arenden dar Lakemedelsverket begar
uppgifter fran E-halsomyndigheten for verkets tillsyn torde det innebara att
de forfattningsandringar som utredningen foéreslar i 2 kap 10 b § och 3 kap 4
a § lagen om handel med lakemedel, respektive den bedémning som
utredningen gor avseende en eventuell utvidgning av E-halsomyndighetens
uppgiftsskyldighet i 6 kap 8 § lagen om nationell Iakemedelslista, inte langre
ar relevanta. Istallet torde dessa bestammelser, som specifikt reglerar
E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Lakemedelsverket, i
praktiken bli verkningsldsa. Det vore dnskvart med ett fortydligande i det
fortsatta lagstiftningsarbetet kring dessa bestammelser.

Avsnitt 9.9.8 Overvaganden avseende uppgiftsskyldigheten enligt 2
kap. 10 b § andra stycket lagen om handel med lakemedel

Parallellt med denna utredning har E-halsomyndigheten, tillsammans med
Lakemedelsverket, genomfoért en forstudie infér framtagandet av en nationell
lagesbild dver tillgangen till IAkemedel och medicintekniska produkter
(S2022/01265), dar forfattningsforslag har lamnats till samma bestammelser
i lagen om handel med lakemedel. Genomférande av féreslagna
forfattningsandringar bor saledes lampligen samordnas med eventuella
andringar av motsvarande bestammelser som kommer vara nédvandiga att
genomféra om E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket far i uppdrag att
ta fram en nationell lagesbild 6ver tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter.

| detta arende har generaldirektor Gunilla Nordl6f beslutat och Petra
Griekspoor Berglund har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen
har ocksa avdelningschef Peter Alvinsson och enhetschef Camilla Hallstrém

deltagit.
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