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Sammanfattning

Lakemedelsverket anser att det behover fortydligas under vilka forutsattningar det kan vara
mojligt med rutinmassiga utlamnanden, och hur intresseavvagningen i sddana situationer
ska goras. Aven i dvrigt anser Lakemedelsverket att det behovs tydligare vagledning kring
intresseavvagningen och vilka omstandigheter som ska beaktas vid denna prévning.

Lakemedelsverket anser att det vore olampligt med en generell sekretessbrytande
bestammelse som ar tillamplig pa halso- och sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, och instammer darfor i utredningens
forslag att sadan sekretess ska undantas fran den foreslagna bestammelsens
tillampningsomrade.

Avsnitt 6.4 Nagot om vad den sekretessbrytande bestammelsen innebar

Bestammelsen medger rutinmassiga utlamnanden

Lakemedelsverket anser att det, trots de 6vervaganden av utredningen som redogors fors i
betankandet, fortfarande behévs tydliggéranden vad avser utredningens slutsats att den
foreslagna bestdmmelsen kommer att medge rutinmassiga utlamnanden.

Den intresseavvagning som ska gdras enligt den féreslagna bestdmmelsen innebar att det
finns hinder mot utlamnande om 6vervagande skal talar for att det intresse som sekretessen
ska skydda har foretrade framfor intresset av att uppgiften lamnas ut. Det ar inte helt tydligt
vilka slags omstandigheter som utredningen menar ska beaktas vid denna
intresseavvagning. Av de exempel som ges framgar dock att omsténdigheter i det enskilda
fallet skulle kunna paverka bedomningen. Samtidigt anges det att det inte alltid kravs att den
utlamnande myndigheten gor en provning i varje enskilt fall utan en bedémning kan goras
utifrin de behov av sekretess som typiskt sett finns for en viss kategori av uppgifter.
Lakemedelsverket har dock svart att se hur den utlamnande myndigheten, for att kunna
avgora om det finns hinder mot utlamnande, kan avsta fran att beakta omstandigheterna i
varje enskilt fall. Att avsta fran det, for att i stallet géra en bedémning utifran de behov av
sekretess som typiskt sett finns fér en kategori av uppgifter, torde innebara att sarskilda
omstandigheter i ett enskilt fall, som utgér dvervagande skal mot ett utlamnande, missas.
Om uppgifter lamnas ut i en sadan situation har myndigheten rojt sekretessbelagda
uppgifter. Det & mot den bakgrunden svart att se hur den foreslagna bestammelsen i
praktiken kommer att kunna medge rutinmassiga utlamnanden. Det vore dnskvért med ett
klargérande av i vilka situationer rutinmassiga utlamnanden med stdd av den féreslagna
bestammelsen skulle kunna bli aktuella, och under vilka narmare forutsattningar som det
skulle kunna vara mojligt for en myndighet for att pa forhand gora den prévning och
beddmning som ska ske.
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Avsnitt 7.2.2 Utformningen av intresseavvagningen

Som framgar ovan anser Lakemedelsverket att det inte &r helt tydligt vilka omsténdigheter
som ska beaktas vid intresseavvagningen. Det ges endast ett fatal exempel i betankandet pa
omstandigheter som kan vara av betydelse for denna prévning. Utifran de likheter som finns
mellan den foreslagna bestammelsen och generalklausulen kan det antas att manga
myndigheter, i brist pd annan vagledning, kommer att utga fran den praxis som finns
avseende generalklausulen. Det stalls relativt stora krav pa kunskaper hos den enskilde
tjansteman som har att gora sekretessprovningen, och det finns en risk, om det saknas
erforderlig vagledning om hur bedémningen ska goras, att forsiktighet leder till en
restriktivare tillampning av den féreslagna bestammelsen an vad som ar avsett. Om en
sadan praxis utvecklas riskerar den praktiska skillnaden mellan den foreslagna
bestammelsen och generalklausulen att bli mycket liten, i andra situationer &n dar
bestammelsernas materiella tillampningsomrade skiljer sig at.

Avsnitt 8.4.2 Sekretess inom héalso- och sjukvarden och i annan medicinsk
verksamhet — 25 kap. 1 § OSL

Sekretessen inom hélso- och sjukvarden ska undantas den generella sekretessbrytande
bestammelsens tillampningsomrade

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens forslag att sekretess inom hélso- och
sjukvarden enligt 25 kap. 1 § OSL ska undantas den féreslagna generella sekretessbrytande
bestammelsens omrade, av skal som utvecklas nedan.

Behovet av forbattrade majligheter till informationsutbyte

Vad galler utredningens resonemang om hur en sekretessbrytande bestammelse som ar
tillamplig pa halso- och sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 § OSL skulle kunna se ut (se s.
334-337), vill Lakemedelsverket fora fram foljande.

De alternativ till tillagg till den féreslagna bestammelsen som utredningen resonerar kring,
som skulle syfta till att bryta sekretess enligt 25 kap. 1 8 OSL, skulle inneb&ra en omfattande
utvidgning av mojligheterna att lamna ut uppgifter som omfattas av sadan sekretess. Oavsett
om sekretessgenombrottet skulle begrénsas till att galla nar uppgifterna behdvs enligt den
foreslagna bestammelsens punkt 3, eller genom att det férenas med ett
uppenbarhetsrekvisit, skulle bestammelsen fa en mycket bred och generell tillamplighet.
Intresseavvagningen och bedémningen av betydelsen av de konkreta omstandigheterna
skulle helt falla pa den enskilde tjanstemannen som har att ta stallning till fragan om
utlamnande. Utover den konflikt med de etiska principer som &r vagledande for hélso- och
sjukvardspersonal som far antas kunna uppkomma vid utférandet av en sddan bedémning,
kommer en sadan forskjutning av ansvaret for intresseavvagningen ocksa innebara markant
Okade risker for felaktiga uttamnanden, och saledes stora risker for den enskildes integritet.
Med beaktande av halso- och sjukvardens uppdrag, de mycket integritetskansliga uppgifter
som férekommer inom sadan verksamhet och vikten av fortroende mellan halso- och
sjukvardspersonalen och den enskilde som soker vard, bor utlamnande av uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 8 OSL enligt Lakemedelsverkets uppfattning endast
komma i fraga i specifika och avgransade situationer dar en grundlig intresseavvagning har
gjorts pa forhand av lagstiftaren.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
BesoOksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 2(3)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’)) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Detta yttrande har beslutats av tf. chefsjuristen Kenneth Nordback efter foredragning av
verksjuristen My Sjostedt. | den slutliga handlaggningen har aven enhetschefen Jenny Bang
Arhammar, utredarna Erik Halén och Tomas Nilsson samt lakemedelsinspektéren Mariann
Rinse deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Kenneth Nordback
My Sjostedt

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Kenneth Nordback, Jenny Bang Arhammar, Erik Halén, Tomas Nilsson,
Mariann Rinse och My Sjostedt
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