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Sammanfattning

e  Konkurrensverket tillstyrker utredningens forslag att ett undantag infors for
statistiksekretessen gdllande forsaljningsstatistik som avser lakemedel for
manniskor.

e Det foreslagna sekretessundantaget ar nddvandigt for att E-hdlsomyndig-
heten ska kunna publicera statistik 6ver forsiljningen av lakemedel som
ingar i lakemedelsformanerna eller som ar kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen eller som har salts till region eller kommun eller till enskild juridisk
person som bedriver offentligt finansierad halso- och sjukvard eller tandvard.
Utredningen har inte foreslagit att utvidga undantaget fran statistiksekre-
tessen till receptbelagda likemedel som séljs utanfor formanen och for
receptfria lakemedel. En sddan utvidgning hade enligt Konkurrensverket haft
fordelar eftersom transparens ar positivt for konkurrensen och ddmpar
prisutvecklingen pa lakemedelsmarknaden. Konkurrensverket menar dock
att det framstar som oklart i betdnkandet i vilken detaljeringsgrad uppgif-
terna kan bli offentliga och att om forslaget innebar att forsaljningsuppgifter
kan ses pa apoteksniva eller apoteksaktorsniva sa skulle det kunna vara
skadligt for konkurrensen i det ledet.

e  Utredningen foreslar dven vissa andringar avseende E-hdlsomyndighetens
skyldighet att lamna ut uppgifter till Socialstyrelsen, Tandvards- och lake-
medelsférmansverket (TLV) samt till Laikemedelsverket. Konkurrensverket
har inga invandningar mot forslagen.

e  Utredningen har daremot inte foreslagit ndgon skyldighet for Socialstyrelsen
att lamna ut uppgifter som finns i lakemedelsregistret till andra myndigheter,
bland annat TLV. Utredningen menar vid en samlad bedomning att saval
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allmanhetens som enskilda personers fortroende for Socialstyrelsen vager
tyngre an TLV:s behov av uppgifter fran lakemedelsregistret. Konkurrens-
verket har inga invandningar mot utredningens bedomning avseende
skyddsbehov av kdnsliga personuppgifter, men anser att det skulle vara
positivt for konkurrensen utifran ett transparensperspektiv om TLV skulle fa
tillgang till uppgifterna i ett kontinuerligt flode utan en sekretessbedomning i
varje enskilt fall.

Utgangspunkter

Konkurrensverket har i uppdrag att verka for en effektiv konkurrens i privat och
offentlig verksamhet samt en effektiv offentlig upphandling till nytta for det all-
manna. Yttrandet avgransas till sddana aspekter som foljer av Konkurrensverkets
ansvarsomraden. Yttrandet foljer den struktur och de rubriker som anvands i
betankandet.

Under 2018 gjorde bade Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten réttsliga genom-
gangar av sina respektive utlimnanden av uppgifter om forsaljningsstatistik som
utmynnade i stallningstaganden som innebar att utlimnande av vissa uppgifter
inte var forenligt med gallande ritt. De bagge myndigheterna begransade dérefter
sina utlimnanden av uppgifter om forsiljningsstatistik for lakemedel. Med anled-
ning av myndigheternas stdllningstagande skickade Konkurrensverket en
skrivelse till TLV ddr Konkurrensverket papekade att det fanns en risk att
konkurrensen pa lakemedelsmarknaden forsamras pa grund av att foretagen far
samre tillgang till information.! Konkurrensverket ser darfor positivt pa att
regeringen gav denna utredning i uppdrag att foresla en langsiktig och hallbar
rattslig reglering for utlaimnande av forsaljningsstatistik for lakemedel.

8.7 Overviaganden avseende ett undantag fran statistiksekretess
Utredningen menar att intresset av offentlighet vager tyngre an intresset av att
skydda enskilda juridiska personers ekonomiska forhallanden nér det géller vissa
uppgifter om salda humanldkemedel for vilka priset ar sarskilt reglerat, som ar
offentligt finansierade, eller som har salts till hdlso- och sjukvard eller tandvard
som bedrivs med offentlig finansiering. Konkurrensverket delar utredningens
beddmning.

Vad géller prissattning och subvention patalas i direktiven att subventions-
processen till stor del bygger pa att TLV och de aktorer som TLV har kontakt med
i dessa processer har tillgang till forsdljningsdata pa produktniva fran en och
samma kalla. Likemedel som inte ingar i ldkemedelsformanerna prissatts
antingen inom ramen f6r upphandlingsprocesser eller genom att en tillverkare
sétter priset utan forhandling. Aven for dessa prissattningsmekanismer giller att
atkomst till forsaljningsdata med samma detaljeringsniva som tidigare okar
sannolikheten for att kostnadsutvecklingen kan ddmpas. Betraffande systemet for

1 Konkurrensverkets skrivelse till Tandvards- och lakemedelsformansverket 2019-09-16, dnr 547/2019.
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generiskt utbyte har pekats pa att begransningarna i utlimnandet av uppgifter om
salda lakemedel kan leda till en forsvagad konkurrens pa generikamarknaden.
Forsvagad konkurrens kan leda till uteblivna besparingar inom ramen for syste-
met fOr generiskt utbyte, i och med att ldkemedelstillverkares och parallellhand-
lares vilja att investera i och prioritera den svenska marknaden kan minska. Detta
drabbar ytterst patienterna. Mot den bakgrunden bedomer utredningen att det
finns ett behov av att Overvédga en dndring av sekretessregleringen. En sddan
andring behover foregas av en intresseavvagning, dar intresset av offentlighet
vags mot relevanta skyddsintressen.

Utredningen bedomer att intresset av offentlighet ar sarskilt framtradande nar det
galler uppgifter om likemedel som finansieras av det allmédnna eller som anvands
inom offentligt finansierad halso- och sjukvard eller tandvard. Betrdffande ldke-
medel som har sélts med fri prissattning, utan inslag av offentlig finansiering eller
till vard som bedrivs med uteslutande privat finansiering gor sig offentlighets-
intresset inte lika starkt géllande. Mot bakgrund av det ovan sagda anser utred-
ningen att det 4r motiverat att foresla en reglering som sakerstaller att uppgift om
lakemedel som har salts och ingar i lakemedelsformanerna, har salts och ar kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen eller har salts till region eller kommun eller till
enskild juridisk person som bedriver offentligt finansierad verksamhet enligt
hélso- och sjukvardslagen eller tandvardslagen kan lamnas ut dven nar uppgif-
terna gar att hanfora till en enskild juridisk person som ar lakemedelstillverkare.

Konkurrensverket delar utredningens beddmning att transparens vad galler
aggregerade volymer kan verka positivt for konkurrensen mellan ldkemedels-
tillverkare och parallellhandlare. Konkurrensverket menar dock att det framstar
som oklart i betdnkandet i vilken detaljeringsgrad uppgifterna kan bli offentliga
och att om forslaget innebar att forsaljningsuppgifter kan ses pa apoteksniva eller
apoteksaktorsniva sa skulle det kunna vara skadligt for konkurrensen i det ledet.
Pa aggregerad niva bedomer dock Konkurrensverket, som namnts ovan, att
statistik om volymer far positiva konkurrenseffekter.

Darutover ser Konkurrensverket att det hade funnits fordelar ur ett konkurrens-
perspektiv om dven lakemedel som siljs med fri prissattning utan offentlig
finansiering hade omfattats av undantag fran statistiksekretess. Vilka ldkemedel
som ingar i férmanen varierar 6ver tid. Om ett foretag ansoker om ett hogre pris
till TLV och inte erhaller det hogre priset, forekommer det att foretaget lamnar
formanen. Men lakemedlet forskrivs fortfarande och det finns inte alltid ett
utbytbart alternativ inom féormanen for patienten. Ur ett prissattningsperspektiv,
och darmed ur ett kostnadsperspektiv for patienten, hade det varit fordelaktigt
om undantaget fOr statistiksekretess d@ven hade omfattat sddana liakemedel.
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9. E-halsomyndighetens skyldigheter att lamna ut uppgifter
Utredningen foreslar att E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot
Socialstyrelsen ska utvidgas till att omfatta aven uppgift om aktiv substans,
lakemedelsform, styrka, expedierande apotek, uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skalen for det. Konkurrens-
verket har inga invandningar mot utredningens forslag. Utredningen foreslar att
E-hdlsomyndighetens skyldighet att lamna ut uppgifter till TLV ska utvidgas och
att lagen om nationell ldkemedelslista ska dndras sa att TLV far behandla
personuppgifterna i lakemedelslistan om det dr nodvandigt for TLV:s uppdrag.
Konkurrensverket har inga invandningar mot utredningens forslag.

10. Socialstyrelsens lakemedelsregister

Utredningen har haft i uppdrag att utreda om det bor inforas en skyldighet for
Socialstyrelsen att till TLV lamna ut uppgifter om lakemedelsstatistik. Enligt
Socialstyrelsen finns ett behov av en 16sning avseende ett strukturerat och hallbart
uppgiftsutlimnande fran Socialstyrelsen till TLV, eftersom uppgifterna ar
nodvandiga for att TLV ska kunna utfora sina uppdrag. Enlig TLV skulle sddana
uppgifter bland annat underldtta bedomningen av ett lakemedels kostnadseffekti-
vitet vid introduktion av nya, dyra ldkemedel och underlatta for TLV att analy-
sera beslut om begransad subvention eller for att koppla pris till volym och dven
gora stor nytta i forskningssammanhang. Utredningen menar dock att nagon
skyldighet inte bor inforas med héanvisning till att vid en samlad bedémning
vager saval allmdnhetens som enskilda personers fortroende for Socialstyrelsen
tyngre dan TLV:s behov av uppgifter fran ldkemedelsregistret. Konkurrensverket
har inga invandningar mot utredningens bedomning av skyddsbehovet av
kansliga personuppgifter, men anser att det skulle vara positivt for konkurrensen
ur ett transparensperspektiv om uppgifter fran lakemedelsregistret lamnas ut till
TLV i ett kontinuerligt flode i stéllet for en provning i varje enskilt fall.

13.6 Konsekvenser for konkurrensforhallanden mellan féoretagen
Konkurrensverket delar i huvudsak utredningens beddmning att forslaget inte
inverkar negativt pa konkurrensforhallanden for foretagen utan tvartom
forbattrar forutsattningarna for en effektiv konkurrens pa lakemedelsmarknaden.

Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektéren Hanna Witt. Foredragande
har varit radet Leif Nordqvist.

Beslutsfattandet har dokumenterats digitalt och yttrandet saknar darfér namn-
underskrift.

Hanna Witt
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