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Uppdrag om tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel
for djur

Regeringens beslut

Regeringen ger E-halsomyndigheten, Statens jordbruksverk (Jordbruksver-
ket) och Likemedelsverket 1 uppdrag att se 6ver vilka uppgifter om expedi-
eringar av forskrivningar for djur som 6ppenvirdsapoteken bor limna till
E-hilsomyndigheten f6r behandling och utlimnande till andra myndigheter
och enskilda veterinirer for andamal som ror uppfoljning, statistik och till-

syn.

I uppdraget ingar att bedoma hur det foreslagna uppgiftslimnandet forhaller
sig till offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Myndigheterna ska 6verviga
om det finns behov av att dndra eller komplettera befintliga bestimmelser
om sekretess eller sekretessbrytande bestimmelser. I uppdraget ingir vidare
att analysera och bedéma fragor om dataskydd for de aktuella uppgifterna.
Denna analys ska innehélla en beskrivning av hur férslagen forhaller sig till
dataskyddstérordningen (Europaparlamentets och radets forordning [EU]
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG), (allmin dataskyddsférordning)
respektive dataskyddslagen (lagen [2018:218] med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsforordning).

Myndigheterna ska beakta den nya EU-f6rordningen om veterinirmedicin-
ska likemedel (Europaparlamentets och radets férordning [EU] 2019/6 av
den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/82/EG), som tridde i kraft den 28 januari 2019
och borjar tillimpas den 28 januari 2022. De forslag som limnas bor sa langt
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mojligt vara 1 6verensstimmelse med de krav som uppstills 1 f6rordningen,
bl.a. nir det giller vilken information som ska framga av ett veterinirrecept.

E-hilsomyndigheten ska samordna uppdraget och inhimta underlag och
synpunkter frin évriga myndigheter. Ovriga myndigheter ska bista med
underlag, analyser och forslag utifran sina ansvarsomraden. E-hilsomyn-
digheten ska redovisa en sammanstillning av de uppgifter om férsiljning av
likemedel f6r djur som myndigheten i nuldget kan tillhandahalla. E-halso-
myndigheten ska vidare med hjilp av 6vriga ovan nimnda myndigheter
kartligea vilka ytterligare statistikuppgifter som bor samlas in. Jordbruks-
verket ska ta fram underlag om de uppgifter som verket behover f6r sin
tillsyn av veterindrers forskrivning, £6r sin uppfoljning samt f6r rapportering
av likemedel fo6r djur. Vid behov ska Jordbruksverket inhdmta synpunkter
fran Statens veterinarmedicinska anstalt (SVA) i1 denna fraga.

Likemedelsverket ska efter nira dialog med E-hilsomyndigheten, Jordbruks-
verket och linsstyrelserna limna forslag till de forfattningsandringar, inklu-
sive dndringar i fraiga om vilka uppgifter som ska anges pa veterinirrecept,
som kravs for att de uppgifter som beh6vs t6r uppfoljning och tillsyn ska
rapporteras in till E-hdlsomyndigheten av 6ppenvardsapoteken och direfter
kunna limnas ut till Likemedelsverket, Jordbruksverket, linsstyrelserna och
enskilda veterinarer. Forfattningsforslagen ska bl.a. inkludera dndringar i
férordningen (2009:659) om handel med likemedel och relevanta myndig-
hetstoreskrifter och utformas med utgangspunkt i de forslag som limnas 1
betinkandet Likemedel f6r djur, maskinell dos och sillsynta tillstind

(SOU 2014:87). Lakemedelsverkets forslag bor inkludera uppgift om
torskrivarkod (veterinirnummer). Likemedelsverket ska ocksa utforma ett
forslag till reglering av en skyldighet f6r E-hdlsomyndigheten att limna
uppgifter om likemedel f6r djur till SVA. T den fragan ska synpunkter
inhidmtas fran SVA och Jordbruksverket. Forfattningsforslag ska tas fram
dven i det fall myndigheterna bedémer att offentlighets- och sekretess-
lagstiftningen behdver dndras. Likemedelsverket ska analysera hur limnade
forfattningsforslag forhaller sig till reglerna om dataskydd och ska vid behov
dven lamna forfattningsforslag om dataskydd. Likemedelsverket ska i
mojligaste man beakta de synpunkter som 6vriga myndigheter framfor.

Ut6ver det samarbete som kridvs mellan de myndigheter som omfattas av
uppdraget ska synpunkter dven inhdmtas fran andra relevanta myndigheter,
intresseorganisationer och andra aktérer som berors.



E-hilsomyndigheten ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 15 januari 2020. Likemedelsverket ska redovisa
sina forfattningsforslag i en sirskild rapport vid samma tidpunkt. Redovis-
ningarna ska innehalla utférliga bedémningar av kostnader och andra konse-
kvenser av de forslag som limnas. Redovisningarna ska hinvisa till det dia-
rienummer som detta beslut har.

Arendet

Flera myndigheter har behov av uppgifter om férsiljning av likemedel for
djur f6r uppfoljning och tillsyn.

Jordbruksverket dr forvaltningsmyndighet inom jordbruksomradet, fiske-
omradet och dartill knuten landsbygdsutveckling. Myndigheten ska bl.a.
sakerstilla ett gott djurhilsotillstind hos djur i manniskans vard och bidra till
att sikerstilla en god folkhilsa genom att férebygga spridning av och bekdm-
pa smittor hos djur i enlighet med vad som framgar av svenska férfattningar
och EU-bestimmelser. Jordbruksverket sammanstiller arlig statistik 6ver
forsaljning av likemedel for anvindning till djur enligt ett regeringsuppdrag,
J01999/1824. Jordbruksverket samarbetar med SVA vid beatbetning av fo1-
siljningsstatistiken f6r antimikrobiella likemedel.

Enligt férordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvard utévar lansstyrelserna tillsyn 6ver djurhilsopersonalen inom
respektive lin. Jordbruksverket samordnar linsstyrelsernas tillsyn och ger
stod, rad och viagledning till dessa. Linsstyrelsen har dven uppgifter ifraga
om livsmedelskontroll, djurskydd och smittskydd inom linet. Jordbruks-
verket sammanstaller linsstyrelsernas tillsynsrapporter i syfte att se till att
bestimmelserna f6r djurhilsopersonal f6ljs och har, i enlighet med uppdrag
1 regleringsbrevet, limnat arliga rapporter 6ver utfallet av tillsynen till rege-

ringen.

SVA har till uppgift att vara veterindrmedicinskt expert- och serviceorgan at
myndigheter och enskilda. Nar det giller lakemedel f6r djur ska SVA bl.a.
folja och analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika och andra
antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur och i livsmedel, och
verka for en rationell anvindning av antibiotika till djur. SVA ska ocksa upp-
ritthalla en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma djursjukdomar
inklusive zoonoser. SVA och Jordbruksverket samverkar kring berdkning
och analys av statistik 6ver forsdljning av antibiotika f6r djur i Sverige. SVA
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rapporterar ocksa, i samarbete med Jordbruksverket, data till nitverket
ESVAC inom Europeiska likemedelsmyndigheten, EMA, och till Virlds-
organisationen for djurhilsa, OIE.

I maj 2018 skickade SVA in en hemstillan till Naringsdepartementet med
anledning av att E-hilsomyndigheten ansett sig forhindrad av sekretess att
dela vissa data till SVA f6r bearbetning och analys. Detta hade enligt SVA
lett till hinder vid analys och sammanstillning av statistik kring f6rsiljning av
antibiotika till djur f6r nationell och internationell rapportering. I december
2018 inkom Jordbruksverket med en skrivelse i vilken myndigheten begir att
regeringen ska foreskriva om skyldighet for E-hilsomyndigheten att rappor-
tera uppgifter om likemedelsanvindning pa djur till Jordbruksverket. Jord-
bruksverket framfor ocksa att det behovs en sekretessbrytande regel for att
mojliggora verkets rapportering till ESVAC om antibiotikaférsaljning for
djur.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit framgiar vilka uppgifter som ska
anges pa recept for djur for att receptet ska kunna ligga till grund for en
expediering. For recept till manniskor kravs att en forskrivarkod anges, men
tor djurrecept finns det inte nagot krav pa att veterinarnummer ska anges (se
5 kap. 3 §). Jordbruksverket och SVA och ett antal andra aktorer anser att
det dr viktigt att forskrivarkod (veterinirnummer) anges pa alla recept for
djur och att E-hilsomyndigheten ska kunna limna ut uppgifter om en
enskild veterinirs forskrivning. E-hilsomyndigheten, Jordbruksverket, Like-
medelsverket och SVA inkom 1 januari 2019 till Socialdepartementet med en
gemensam hemstallan om atgirder for att sikerstilla tillgang till uppgifter
om f6rsiljning av antibiotika for djur. I skrivelsen betonas behovet av f6r-
skrivarbaserad statistik. I och med att den nya EU-férordningen om veteri-
nirmedicinska likemedel borjar tillimpas den 28 januari 2022 blir det obliga-
toriskt att ange forskrivarkod pa recept dven for djur.

I betinkandet Likemedel £6r djur, maskinell dos och sillsynta tillstind
(SOU 2014:87) foreslas att Sppenvardsapoteken ska alaggas 1 lag att limna
uppgifter om expeditioner av likemedel f6r djur till E-hilsomyndigheten
genom att det infors ett sadant krav i lagen (2009:366) om handel med
likemedel. De uppgifter som éppenvirdsapoteken ska rapportera till
E-hilsomyndigheten bor enligt utredningen preciseras 1 verkstallighets-
foreskrifter, limpligen 1 forordningen (2009:659) om handel med likemedel.



Utredningen foreslar vidare bestimmelser i férordningen om handel med
likemedel om att E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter om veterinirers
torskrivning till Jordbruksverket, Lakemedelsverket och linsstyrelserna samt
limna uppgifter till veterindr om den egna férskrivningen. Utredningen fGre-
slar ocksa att Likemedelsverket bor ges 1 uppdrag att se over sina foreskrifter
om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptfore-
skrifterna) i fraga om vilka uppgifter som bor krivas for att en giltig forskriv-
ning av likemedel f6r djur ska foreligga. E-hilsomyndigheten foreslas fa i
uppdrag att fortydliga vilka uppgifter rérande f6rsiljning av likemedel f6r
djur som myndigheten kan tillhandahaélla samt kartliagga vilka ytterligare
statistikuppgifter som bor samlas in. Remissinstanserna var i huvudsak
positiva. Utredningens bedémning dr att veterindirnummer bor anges pd alla
slags recept t6r djur och att krav pa detta bor inféras 1 bestimmelserna om
vad som krivs for en giltig f6rskrivning i Likemedelsverkets foreskrifter.

Med utgangspunkt i bedomningen av behovet av uppgifter for tillsyns- och
uppfdljningsindamal och mot bakgrund av forslagen och bedémningarna i
SOU 2014:87 bor berérda myndigheter analysera och 6verviga vilka upp-
gifter som behover rapporteras in till E-hilsomyndigheten av 6ppenvards-
apoteken for att darefter kunna limnas till Likemedelsverket, Jordbruks-
verket, lansstyrelserna, SVA och enskilda veterinarer. Forutsittningarna for
att lamna ut uppgifterna behover bl.a. analyseras ur ett dataskydds- samt ett
offentlighets- och sekretessperspektiv. Forfattningsférslag behover tas fram.

Pi regeringens vagnar

Lena Hallengren

Helena Santesson Kurti
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