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Utokad uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten enligt lagen om handel med
likemedel

Likemedelsverket tillstyrker i stora delar de forfattningsforslag som utredningen
foreslar, sérskilt forslaget vad géller &ndringarna i lagen om handel med ldkemedel
som kommer att medfora att Likemedelsverket fér ett tydligt stod for att fa tillging till
forséljningsuppgifter fran E-hdlsomyndigheten for att kunna utdva tillsyn enligt 7 kap.
1 § lagen om handel med ldkemedel, se forslag till &ndring av 2 kap. 10 b § och 3 kap.
4 a § lagen om handel med likemedel. De foreslagna dndringarna kommer att gora det
tydligt att E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet utvidgas till att [dimna
forséljningsuppgifter som behovs for all tillsyn som Likemedelsverket ska bedriva
enligt lagen om handel med ldkemedel, kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen och
inte bara de begrinsade tillsynsomrédden som anges i 2 kap. 10b § och 3 kap. 4 a §
lagen om handel med likemedel.

Fragan om vilka forutsittningar som ska vara uppfyllda for att E-hdlsomyndighetens
skyldighet att lamna uppgifter till Ldkemedelsverket ska intrdda har nyligen provats av
regeringen. Den 1 november 2022 beslutade E-hdlsomyndigheten att avsla
Lakemedelsverkets begidran om att fa forsiljningsuppgifter som Liakemedelsverket
behovde for att utdva tillsyn 6ver Oppenvardsapotekens hantering av sakerhetsdetaljer
pa lakemedelsforpackningar. Likemedelsverket 6verklagade E-hdlsomyndighetens
beslut till regeringen.

Den 15 juni 2023 beslutade regeringen att bifalla Likemedelsverkets 6verklagan av E-
hélsomyndighetens beslut att inte 1dmna ut forsaljningsuppgifter till Likemedelsverket.
Regeringen fann att Lakemedelsverket med stod av 10 kap. 28 § offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) tillsammans med 14 kap. 2 § lidkemedelslagen forsta stycket och
7 kap. 2 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel hade rétt att pd begéiran fa de
efterfragade forsdljningsuppgifterna nir de behovs for tillsynen enligt dessa lagar.
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Mot bakgrund av ovan ndmnda beslut kan det framsta som att lagen om handel med
lakemedel inte behdver dndras eftersom Likemedelsverket med stod av 7 kap. 1 §
lagen om handel med lakemedel redan har rétt att fa forsdljningsuppgifter fran E-
hélsomyndigheten. Lakemedelsverket tillstyrker d&nda de foreslagna dndringarna
eftersom det idag i 2 kap. 10 b § och 3 kap. 4 a § lagen om handel med ldkemedel
sarskilt regleras 1 vilka situationer som E-hdlsomyndigheten har en skyldighet att
lamna forsdljningsuppgifterna. Om inte ndimnda paragrafer dndras sa riskerar det
framover dnda uppstd tveksamheter om vad som géller betriaffande E-
hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Léakemedelsverket. Som en alternativ
16sning skulle 2 kap. 10 b § andra stycket och 3 kap. 4 a § lagen om handel med
lakemedel kunna upphévas eftersom uppgiftsskyldigheten féljer av 10 kap. 28 § OSL
och 7 kap. 2 § andra stycket lagen om handel med lakemedel.

For det fallet att regeringen véljer att ga vidare med de forslag som utredningen
foresldr 1 denna del har Likemedelsverket dock identifierat att de forsdljningsuppgifter
som oppenvardsapotek och partihandlare ska rapportera till E-hdlsomyndigheten
géllande detaljhandel med ldkemedel till hdlso- och sjukvarden enligt 4 kap. lagen om
handel med ldkemedel inte omfattas av det forslag som utredningen har presenterat.
For att Lakemedelsverket ska kunna bedriva en effektiv tillsyn enligt lagen om handel
med ldkemedel behover Lakemedelsverket dven fa tillgang till dessa
forsaljningsuppgifter. Likemedelsverket foreslar darfor att det infors en ny
bestimmelse i 4 kap. lagen om handel med ldkemedel som anger att E-
hélsomyndigheten har en skyldighet att [imna de forsiljningsuppgifter som
Ooppenvardsapotek och partihandlare har 1dmnat till E-hdlsomyndigheten géllande
detaljhandeln med likemedel till hilso- och sjukvarden. For att f6lja systematiken i
lagen om handel med lakemedel bor séledes en ny paragraf foras in kapitel 4 som
motsvarar de foreslagna 2 kap. 10 b § andra stycket och 3 kap. 4 a § lagen om handel
med ladkemedel.

Utokad uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten enligt lagen om nationell
likemedelslista

Utredningen l&dmnar inte ndgra forfattningsforslag gillande E-hdlsomyndighetens
skyldighet att lamna ut uppgifter till Likemedelsverket enligt lagen om nationell
lakemedelslista men konstaterar att de finns ett behov att utreda denna fréga vidare
men att det inte funnits utrymme for utredningen att gora detta. Likemedelsverket vill
understryka att det ar ytterst angeldget att fragan utreds vidare for att
Lakemedelsverket ska kunna bedriva en effektiv tillsyn. Tilldggas kan att
Likemedelsverket har identifierat att lagen om nationell 1dkemedelslista &ven behdver
dndras for att Lakemedelsverket ska kunna fullgéra de skyldigheter som foljer av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om
en forstarkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende ladkemedel och medicintekniska produkter.
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Undantag fran statistiksekretessen och undantag frdn sekretess enligt 25 kap. 17 b §
OSL (24 kap. 8 ¢ § och 25 kap. 17 d § OSL)

124 kap. 8 ¢ § OSL foreslas en ny bestimmelse som innebir att uppgift om enskild
juridisk persons ekonomiska forhéllanden ska undantas fran statistiksekretessen om de
ror vissa forsdljningsuppgifter, se punkterna 1-3 i den foreslagna paragrafen, och som
oppenvardsapotek lamnat till E-hdlsomyndigheten géllande forséljning till konsument
och hilso- och sjukvarden. De forsdljningsuppgifter som partihandlare ldmnar till E-
hilsomyndigheten avseende forsiljning till 6ppenvardsapotek och hélso- och
sjukvirden omfattas ddremot inte av forslaget. Pa s. 170 i betédnkandet anger
utredningen kortfattat att intresset av att fa ta del av uppgifter om partihandlares
lakemedelsforsiljning inte dr lika stort som nér det géller intresset av att fa ta del av
uppgifter om apoteksaktorernas ldkemedelsforsiljning. Utredningen foreslar dérfor
inte ndgon dndring av sekretesskyddet avseende forsdljningsuppgifter som E-
hilsomyndigheten har samlat in fran partihandlare.

I likhet med utredningen anser Likemedelsverket att det &r viktigt att tillgéng till
tillrackligt detaljerade uppgifter om silda ldkemedel finns tillgédngliga for att bland
annat systemen for finansiering av likemedel, prissittning och subvention och
generiskt utbyte ska fungera, samt for att mojliggéra medicinsk uppfoljning och for att
sdkerstilla tillgdngen till lakemedel (se s. 165 i betdnkandet). Eftersom forslaget till ny
bestimmelse 1 24 kap. 8 ¢ § OSL inte omfattar partihandlare som séljer lakemedel till
hélso- och sjukvérden enligt 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med likemedel
kommer inte de aktorer som behover forséljningsuppgifterna fa den samlade bilden av
forsiljningen till hédlso- och sjukvédrden. Likemedelsverket foreslér dérfor att det gors
en dndring 1 den foreslagna 24 kap. 8 ¢ § OSL pa sé sétt att forsta stycket dndras sa att
dven forsdljning enligt 4 kap. 2 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel
omfattas av undantag fran sekretessen.

Utredningen foreslar ocksa en ny bestimmelse i OSL, 25 kap. 17 d §, som anger att
sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL inte géiller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift
om en enskild juridisk persons affdrs- eller driftsforhéllanden om uppgiften har
lamnats till E-hdlsomyndigheten i enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller enligt utredningens
forslag till 4 kap. 2 § forsta stycket lagen om handel med ldkemedel och
forutsattningarna enligt 1-3 ar uppfyllda. Eftersom Lékemedelsverket ovan foreslar en
dndring 1 24 kap. 8 ¢ § OSL foresldr Lakemedelsverket dven att motsvarande dndring
gors 125 kap. 17 d § OSL pa sa sitt att d&ven forsédljning enligt 4 kap. 2 § andra stycket
lagen om handel med lakemedel omfattas av undantag fran sekretessen. Detta for att
mojliggdra att den forséljning som partihandlare rapporterar in till E-
hélsomyndigheten géllande forséljning till hilso- och sjukvarden och som inte
omfattas av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL ocksa ska undantas fran
sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL.
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Chefsjuristen Joakim Brandberg har beslutat i detta drende. Verksjuristen Eva Eriksson
har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksa
likemedelsinspektdrerna Hessam Hassani och Karin Ortlund deltagit.

Joakim Brandberg

Eva Eriksson

Detta beslut har hanterats digitalt och fr diirfor inte undertecknat

4(4)



	Yttrande angående betänkandet Tillgång till försäljningsuppgifter om humanläkemedel (SOU 2022:72) (S2023/00704)


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



