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Socialstyrelsen delar inte utredningens bedémning avseende att forslaget om
undantag fran statistiksekretess endast ska omfatta uppgifter hos E-
hélsomyndigheten. Socialstyrelsen delar inte heller utredningens slutsats att
uppgiftsskyldighet fran Socialstyrelsen till Tandvards- och ldkemedels-
formansverket (TLV) inte bor inforas.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget vad avser E-hdlsomyndighetens utvidgade
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen, samt forslaget avseende innehall i
Socialstyrelsens lakemedelsregister.

Socialstyrelsen ldmnar 1 6vrigt sina synpunkter enligt nedan.

8.7 Overviganden avseende ett undantag frin statistiksekretessen
Socialstyrelsen delar inte utredningens beddmning avseende att en bestimmelse
om undantag fran statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, rérande vissa angivna uppgifter endast infors
hos E-hédlsomyndigheten. Socialstyrelsen menar att en sddan undantags-
bestimmelse dven bor inforas for motsvarande uppgifter hos Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen anser att det finns ett stort behov av att &ven Socialstyrelsen
ska omfattas av ett motsvarande undantag frén statistiksekretessen. Det finns
flera processer, sdsom ordnat inférande av nya och effektiva ldkemedel,
prisséttning och subvention av ldkemedel, hantering av bristsituationer inom
lakemedelsomradet och utvecklingen av life science-branschen, dér
forsiljningsstatistik av lakemedel ar av avgdrande betydelse och det finns
séledes flera negativa konsekvenser for de berérda aktdrerna om denna statistik
inte kan tillgéngliggoras for dem. Visserligen kommer dessa aktdrer enligt
forslaget att kunna inhdmta uppgifter fran E-hdlsomyndigheten. Det dr dock for
flera av de tidigare ndmnda processerna nddvandigt att statistiken ockséa avser
patienter. Det géller statistik som avser anvandning av lakemedel, bland annat
foljsamhet, jamlik anviandning och ordnat inforande. For sddan statistik ar det
nddvindigt med individdata, det vill sidga att det finns en bibehallen koppling till
personnummer. Sddana data finns i Socialstyrelsens lakemedelsregister, medan
motsvarande data vid E-hdlsomyndigheten gallras efter en relativt kort tid.
Socialstyrelsens uppfattning ar att det, for att ladkemedelsregistret ska vara till
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verklig nytta i dessa processer, maste vara mojligt for myndigheten att l&dmna ut
patientstatistik dér &ven forséljningsvolymer rorande specifika ldkemedels-
produkter framgar.

Socialstyrelsen anser att ett sddant undantag for Socialstyrelsen bor inforas
och att det inte kan anses varken héllbart eller &ndamalsenligt att myndigheten
ska prova varje enskild begdran om uppgifter utifran 24 kap. 8 § tredje stycket
OSL. Socialstyrelsen konstaterar att det hade varit onskvart att det med tydlighet
framgatt varfor ett undantag fréan statistiksekretessen for Socialstyrelsen,
motsvarande det som foreslas for E-hdlsomyndigheten, inte har ansetts mdojligt
eller lampligt. Myndigheten anser att det &r oklart varfor samma uppgifter hos
tva myndigheter kommer omfattas av stark sekretess hos den ena, medan de hos
den andra myndigheten kommer omfattas av ett undantag och dédrmed kunna
lamnas ut utan en provning mot de undantag som finns i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL.

9.6.6 Overviganden avseende uppgiftsskyldigheten gentemot
Socialstyrelsen

10.5 Overviiganden avseende innehillet i likemedelsregistret

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag att E-hdlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet gentemot Socialstyrelsen ska utvidgas till att omfatta dven
uppgift om aktiv substans, lidkemedelsform, styrka, expedierande apotek, uppgift
om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skédlen
for det. Myndigheten tillstyrker d&ven utredningens forslag att Socialstyrelsen i
lakemedelsregistret dven ska fa registrera de tidigare nimnda uppgifterna, samt
uppgift om patientens kon, alder och forskrivarens verksamhetsinriktning.

10.6 Overviganden avseende en uppgiftsskyldighet for Socialstyrelsen
Socialstyrelsen lamnar idag uppgifter till TLV med st6d av 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL, vilket inkluderar uppgifter dir forsaljningsvolymer av specifika
lakemedel kan framga. Socialstyrelsen anser att ett undantag fran
statistiksekretessen, som foreslas for E-hdlsomyndigheten, dven ska inféras for
Socialstyrelsen. Detta for att mojliggora ett enklare och mer forutsebart
utlimnande avseende de aktuella uppgifterna. Myndigheten skulle dé ha ett
starkt och tydligt stod for att ldmna ut statistik som rdjer forséljningsvolym till
TLV och till andra aktorer som kan tdnkas behdva och begéra ut uppgifterna.
Utredningen beddmer dock att en uppgiftsskyldighet till TLV inte bor foreslés
och anser vid en samlad beddmning att savil allménhetens som enskilda
personers fortroende for och tillit till Socialstyrelsen som statistikansvarig
myndighet och registerhéllare av hilsodataregister samt fortroendet for och
tilliten till integritetsskyddet for uppgifter i samhéllsviktiga hélsodataregister
véager tyngre &n TLV:s behov av f4 ut uppgifter fran lakemedelsregistret mer
enkelt och effektivt &n 1 dagsldget. Socialstyrelsens anser dock att en uppgifts-
skyldighet inte skulle hota fortroendet for och tilliten till myndigheten, utan
bedomer fortsatt att det &r angeléget att en uppgiftsskyldighet till TLV infors.
Socialstyrelsen vill avseende denna del understryka att det handlar om uppgifter
om juridiska personers ekonomiska forhéllanden och inte om enskilda personers
personliga forhéllanden och att det dr svart att se hur allmadnhetens och enskildas
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fortroende for myndigheten skulle ta skada av att de aktuella uppgifterna ldmnas
till TLV i enlighet med en uppgiftsskyldighet.

Som Socialstyrelsen nimnt under 8.7 Overviiganden avseende ett undantag
fran statistiksekretessen ovan, sa ér det inte klarlagt varfér samma uppgifter hos
Socialstyrelsen respektive E-hdlsomyndigheten ska foreslés fa sé olika skydd.
Mot bakgrund av det generella undantag som gors for E-hdlsomyndigheten, s&
ter sig argumenten i avsnitt 10.6, avseende att endast tillita ett undantag for
Socialstyrelsen genom 24 kap. 8 § tredje stycket OSL med ett omvént skade-
rekvisit, timligen svaga. Socialstyrelsen kan inte heller annat 4n understryka de
forhallanden som utredningen (s. 269) namner skulle kunna tala for en uppgifts-
skyldighet. Det faktum att en uppgiftsskyldighet redan foreligger enligt lag, fran
E-hdlsomyndigheten till TLV (6 kap. 7 § lagen om nationell ldkemedelslista),
torde sdsom namns i utredningen kunna tyda pé att lagstiftaren ansett att det
sekretesskydd som uppgifterna far hos TLV ér tillrdckligt. Uppgifterna som TLV
far fran Socialstyrelsen behandlas for andra &ndamal hos TLV &n de uppgifter
som TLV far fran E-hdlsomyndigheten, men uppgifterna skulle till stor del rent
innehallsméssigt dverensstimma med varandra. Den stora skillnaden &r att
Socialstyrelsen pa ett helt annat sitt 4n E-hdlsomyndigheten har mojlighet att
leverera uppgifterna genom en annan typ av urval. Vidare har Socialstyrelsen,
som ndmnts ovan, ingen tidsgrans for gallring av uppgifter i registren.

Socialstyrelsen vidhaller darfor under drendets fortsatta beredning att
myndigheten onskar en uppgiftsskyldighet till TLV for att sdkerstilla att TLV
far de uppgifter som myndigheten behover for att utfora sitt uppdrag.

Beslut i detta drende har fattats av stéllforetridande generaldirektoren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningschefen Mona Heurgren
samt tillférordnade avdelningschefen Mariana Néslund Blixt deltagit.
Tillférordnade enhetschefen juristen Carina Carmona har varit foredragande.
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