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Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till Lakemedelsstatistikutredningen (S 2021:01)

Beslut vid regeringssammantrade den 25 maj 2022

Andring av uppdraget och férlingd tid

Regeringen beslutade den 18 februari 2021 kommittédirektiv om dndamals-
enligt utlimnande av likemedelsstatistik (dir. 2021:12). Syftet med utred-
ningen ér 1 huvudsak att sikerstilla att uppgifter som avser forsiljnings-
statistik f6r likemedel i sa stor utstrickning som méjligt ska kunna limnas ut
till de aktorer som tidigare haft atkomst till dem. I uppdraget ingar dven att
undersoka om E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut
uppgifter om forsiljningsstatistik kan fértydligas och vid behov utékas. I
denna del av uppdraget har utredaren under arbetets gang identifierat ett
behov av att kunna foresld en annan reglering av savil sekretess som
personuppgiftsbehandling in som ar moijlig enligt uppdragsbeskrivningen.
Utredningens uppdrag ska darfor dndras i enlighet med det som anges
nedan. Syftet med ett dndrat uppdrag ar frimst att kunna ge E-hdlsomyndig-
heten ett tydligare forfattningsstéd vid myndighetens framstillning av
nationell likemedelsstatistik och fullgérande av vissa uppgiftsskyldigheter.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast den
30 december 2022.

Uppdraget att underséka om och hur E-hdalsomyndighetens
uppgiftsskyldigheter kan regleras i en ny registerforfattning

Den som siljer likemedel i Sverige ar skyldig att limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten om sin férsiljning av likemedel. Syftet med E-halsomyndig-
hetens insamling av uppgifter om silda likemedel ar bl.a. att myndigheten



ska kunna framstilla nationell lakemedelsstatistik. Vissa av de uppgifter som
myndigheten samlar in ska limnas vidare till andra myndigheter. I dag
regleras E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter om silda
torskrivna likemedel som samlats in fran 6ppenvardsapotek i 6 kap. lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista. Innan denna lag tridde i kraft, den
1 maj 2021, fanns motsvarande reglering i lagen (1996:1196) om receptregis-
ter. Av regleringen framgar att den uppgiftsskyldighet som E-hilsomyndig-
heten har gentemot flera aktorer, daribland regionerna, Socialstyrelsen och
Tandviards- och likemedelsférmansverket, ska fullgéras genom ett
utlimnande av uppgifter frin registret nationell likemedelslista.

Uppgifter som samlas in och som senare ska limnas ut till andra myndig-
heter enligt ovan naimnda uppgiftsskyldighet registreras i tva olika register
hos E-hilsomyndigheten, nimligen registren nationell likemedelslista och
torsiljnings- och transaktionsregistret (FOTA). Inrapporteringen till registret
FOTA g6rs med stod av bestimmelserna 1 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Under utredningens gang har det kommit fram att
utlimnandet av uppgifter om silda férskrivna likemedel enligt 6 kap. 3, 5, 7
och 8 {§ lagen om nationell lakemedelslista forutom fran registret nationell
likemedelslista dven sker fran statistikenhetens register FOTA.

Uppgifterna i registret nationell lakemedelslista hanteras av E-hilsomyndig-
hetens enhet Vard och apotek, och omfattas av sekretess enligt 25 kap.

17 a och b {§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), medan registret
FOTA hanteras av myndighetens statistikenhet och omfattas av
bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen. Vid framstillning av nationell forsaljningsstatistik som avser
likemedel f6r minniskor och fullgbrande av uppgiftsskyldighet anvinder E-
hilsomyndighetens statistikenhet férutom uppgifter som finns i FOTA adven
uppgifter i register som finns hos andra enheter inom myndigheten och hos
andra myndigheter. Vid myndighetens framstallning av sadan statistik och
vidareférmedling av uppgifter till andra myndigheter aktualiseras déirfér bade
bestimmelser om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen och
bestimmelser om personuppgiftsbehandling 1 EU:s dataskyddsférordning
och den 6vriga dataskyddsrittsliga lagstiftningen.

Det dndrade uppdraget syftar till att ge utredaren moijlighet att féresld en
sammanhingande reglering for frimst den personuppgiftsbehandling som
sker vid E-hilsomyndighetens framstallning av férsaljningsstatistik for



humanlikemedel och vid myndighetens fullgérande av uppgiftsskyldigheter.
Regleringen bor vara utformad pa ett sidant sitt att E-halsomyndigheten kan
tullgora sitt uppdrag att framstilla nationell lakemedelsstatistik och fullgora
vissa uppgiftsskyldigheter. Regleringen ska vara i enlighet med EU:s data-
skyddslagstiftning, och skyddet mot betydande intrang i den personliga
integriteten 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ska beaktas sarskilt.

I uppdraget ingar dirfor att noggrant 6verviga vilka uppgifter som vid fram-
stallning av statistik och fullgérande av uppgiftsskyldighet far behandlas och
for vilka dndamal.

Ett antal nirliggande fragor om E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
som fanns med redan i de ursprungliga direktiven kommer att kunna
besvaras pa ett mer langsiktigt och hallbart sitt om det finns tydligare lagstod
tor myndighetens framstallning av statistik och fullgérande av uppgifts-
skyldighet.

De nya bestimmelser som féreslas avseende personuppgiftsbehandling bor,
sa langt mojligt, samordnas med andra lagar och férordningar, sa att dubbel-
reglering eller motstridiga foreskrifter kan undvikas. I den utstrackning en
sirreglering kan vara motiverad krivs en tydlig redogérelse for hur en saidan
reglering paverkar tillimpligheten av gillande registerforfattningar som ar
tillimpliga 1 E-halsomyndighetens sirskilda statistikverksamhet.

For att uppna ovan nimnda syften ska utredaren avbryta arbetet med
toljande uppdrag enligt kommittédirektiv 2021:12:

— underséka hur E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut
uppgifter om forsiljningsstatistik kan utokas eller fortydligas genom en
andring av dandamal och eventuella begrinsningar for redovisning av
personuppgifter samt mottagarnas mojligheter till behandling av person-
uppgifter,

— underséka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten inom ramen
tor sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska limna ut
uppgifter om forsiljningsstatistik till aktorer som 1 dag inte namns i
lagen om receptregister eller lagen om nationell likemedelslista,

— unders6ka hur E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut
uppgifter till statliga myndigheter och regioner kan fortydligas nir det
giller utlimnande av andra uppgifter in uppgifter om receptforskrivna
likemedel, och



undersoka om det finns behov av att fortydliga att E-hilsomyndighetens
lagstadgade skyldighet att limna ut forsiljningsstatistik till regioner om-
fattar uppgifter om samtliga regioners forsiljning och inte bara uppgifter
om forsiljning av likemedel i den egna regionen.

Utredaren ska i stillet gora féljande

Undersoka hur bestimmelserna om E-halsomyndighetens uppgifts-
skyldighet, gentemot bl.a. regioner och statliga férvaltningsmyndigheter,
kan fortydligas sa att myndigheten kan fullgora sitt uppdrag att fram-
stilla nationell likemedelsstatistik och fullgora vissa uppgiftsskyldig-
heter.

Undersoka om det finns behov av att E-halsomyndigheten far en
skyldighet att limna uppgifter om silda likemedel till andra aktorer dn
de som myndigheten i dag har en uppgiftsskyldighet gentemot.
Unders6ka om det finns behov av att E-halsomyndighetens far en
skyldighet att limna ut andra uppgifter till regioner och statliga forvalt-
ningsmyndigheter dn de som i dag ska limnas ut med st6d av lagen om
nationell likemedelslista, lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer,
lagen (2001:99) om den officiella statistiken och férordningen
(2001:100) om den officiella statistiken.

Unders6ka om det finns behov av att E-hilsomyndighetens lagstadgade
skyldighet att limna ut forsaljningsuppgifter om likemedel till regioner
bor omfatta uppgifter om samtliga regioners férsiljning och inte bara
uppgifter om forsiljning av lidkemedel 1 den egna regionen.

Se 6ver mottagarnas mojligheter till personuppgiftsbehandling och 1
torekommande fall dven behovet av sekretess f6r uppgifter hos
mottagarna av forsiljningsuppgifter om likemedel.

Undersoka behovet av dndringar i regelverket om olika aktorers
skyldighet att till E-hdlsomyndigheten limna uppgift om silda

lakemedel.

Forslagen ska utformas i enlighet med EU:s dataskyddslagstiftning och

skyddet mot betydande intrang i den personliga integriteten 1 2 kap. 6 §

andra stycket regeringsformen. Om det bedéms nédvindigt far utredaren ta

upp andra nirligegande fragor i samband med de fragestillningar som ska

utredas.



Uppdraget att vid behov foresla konsekvensandringar i lagforslag som
lamnats i betankandet E-recept inom EES (SOU 2021:102)

I betinkandet E-recept inom EES (SOU 2021:102) féreslas bla. en ny lag
om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frain Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Lagen ska tillimpas nir ett e-recept fran ett annat
EES-land expedieras pa ett 6ppenvardsapotek i Sverige. E-halsomyndig-
heten foreslas vara personuppgiftsansvarig for den behandling som myndig-
heten utfor enligt lagen. I betinkandet f6reslas dven en uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten gentemot bl.a. Likemedelsverket och Social-
styrelsen. Mot bakgrund av att uppgift om e-recept fran ett annat EES-land,
som expedieras pa Oppenvirdsapotek, for narvarande registreras i statistik-
enhetens register FOTA och dirmed omfattas av statistiksekretess dr det av
relevans for utredaren att beakta forfattningsférslagen 1 SOU 2021:102 1 det
fortsatta arbetet.

Utredaren ska darfor

— vid behov foresla dndringar i de forfattningsférslag som limnats i SOU
2021:102 och som ber6rs av utredningens forslag.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast den
30 december 2022.

(Socialdepartementet)
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