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Sammanfattning

Lakemedelsverket instammer i eller har inget att invdnda mot merparten av de foérslag som
laggs fram av utredningen i slutbetdnkandet och som berdr Lakemedelsverkets verksamhet.
Lakemedelsverket lamnar dock ett antal synpunkter pa vissa av forslagen samt forslag pa
fortydliganden.

Lakemedelsverket tillstyrker forslaget om att verket ska utses till behtérig myndighet men
konstaterar samtidigt att forslaget innebér att verket ska utses till behérig myndighet att ta
emot och folja upp rapporter inom omraden som inte tillhor verkets egentliga ansvarsomrade.

Lakemedelsverket instammer inte i berakningen av de kostnader som uppskattas uppsta for
behdriga myndigheter pa grund av den foreslagna skyldigheten att inrétta interna och externa
rapporteringskanaler och férfaranden.

Lakemedelsverket ifragasatter vidare beddmningen av att de personer eller enheter inom en
behoérig myndighet som skoter den interna och externa rapporteringskanaler bor vara
oberoende och sjélvstandiga i forhallande till varandra. Lakemedelsverket anser att denna
fraga bor utredas ytterligare i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

8.16 Overlamnande av rapporter till behérig personal inom myndigheten

Enligt 2 kap. 9 8 i den forslagna lagen (2021:000) om skydd for personer som rapporterar om
missforhallanden (i fortsattningen kallad visselblasarlagen) ska repressalieskyddet dven galla
om rapportering sker pa annat satt 4n via externa rapporteringskanaler om vissa forutséttningar
ar uppfyllda. Savitt Lakemedelsverket forstar, ska vidare en behdrig myndighet ha rutiner i
enlighet med 2 kap. 8 § i den foreslagna forordningen (2021:000) om skydd for personer som
rapporterar om missférhallanden (i fortsattningen kallad visselblasarforordning) som
sakerstaller att en sadan rapport omedelbart vidarebefordras i oférandrat skick till nagon som
ar behorig att hantera den pa myndighetens vagnar. Enligt Lakemedelsverket kan dock inte
avsikten vara att samtliga tips eller rapporter — som visserligen omfattas av
tillampningsomradet av en behdrig myndighets externa rapporteringskanal men som inte har
lamnats in till en sddan — ska slussas genom en behorig myndighets externa rapporteringskanal
innan den omhéndertas pa sedvanligt sett inom myndigheten. Detta skulle innebéra en 6kad
administrativ borda for de behoriga myndigheterna pa ett, enligt Lakemedelsverket, icke avsett
sétt. | det fortsatta lagstiftningsarbetet bor det darfor fortydligas att 2 kap. 8 8
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visselblasarférordningen endast ar tillamplig om det klart framgar av rapporten, eller av andra
uppgifter som lamnades i samband med rapporten, att den var avsedd att lamnas i en extern
rapporteringskanal.

8.8.2 Vilka myndigheter bor utses som behdriga myndigheter?

Lakemedelverket tillstyrker forslaget om att Lakemedelsverket ska utses till behorig
myndighet avseende vissa omraden inom folkhalsoomradet. Inom detta omrade ar dock inte
Lakemedelsverket ensam tillsynsmyndighet utan tillsynsansvaret ar uppdelat pa flera
myndigheter, daribland Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Det ar svart for
Lakemedelsverket att beddma konsekvenserna av ett forslag som rér andra myndigheters
tillsynsomraden men det kan emellertid inte uteslutas att det kommer uppstéa svarbedomda
gransdragningsproblem och handlaggningsfragor. Exempelvis skulle det kunna forekomma att
det Iamnas in rapporter som avser ett missforhallande som visserligen ligger inom t.ex. IVO:s
tillsynsansvar men som inte omfattas av de foreslagna reglernas tillampningsomrade. Aven
sadana rapporter skulle Lakemedelsverket behdva hantera pa ett lampligt satt vilket ar
resurskravande.

Forslaget om att behdriga personer eller enheter inom Lakemedelsverket ska folja upp
rapporter dven inom omraden som inte tillhor verkets ansvarsomrade skulle ocksa stalla upp ett
kunskapskrav pa dessa personer eller enheter som inte kan anses vara kunskaper som i
normalfallet behdver finnas inom verkets verksamhet. Utover att dessa personer eller enheter
maste besitta goda kunskaper om samtliga de regelverk inom det utpekade folkhalsoomradet
dar verket &r tillsynsansvarig myndighet, maste dessa personer aven besitta goda kunskaper om
regelverk inom omraden dér andra myndigheter ar tillsynsansvariga. Utan denna kunskap kan
dessa personer eller enheter annars ha svart att uppfylla uppféljningskravet som ska ga ut pa att
beddma riktigheten i en rapport.

8.20 Krav pa myndigheter som kommer att behdva inratta bade interna och externa
rapporteringskanaler och forfaranden

Lakemedelsverket ifragasatter bedémningen av att de personer eller enheter inom en behorig
myndighet som skéter den interna och externa rapporteringskanaler bor vara oberoende och
sjalvstandiga i forhallande till varandra. Enligt verket framgar detta krav varken av artiklarna i
direktivet eller av dess syfte. Ett sadant krav skulle vara sérskilt betungande for behériga
myndigheter eftersom det i sa fall inte vore majligt att organisatoriskt inféra en gemensam
funktion for rapporteringskanalerna och forfarandena.

I utredningen anges som skél for kravet att det vore olampligt om information om
missforhallanden foljdes upp av samma personer eller av samma enhet inom myndigheten nar
det galler situationer dar en intern rapportering om ett missforhallande i ett senare lage
rapporteras externt genom en rapporteringskanal hos den myndighet dar missforhallandet
forekommer. Enligt Lakemedelsverket kan dock en sadan situation I6sas genom en tillampning
av de ordinarie javsreglerna. Enligt Lakemedelsverket bor denna fraga utredas ytterligare i det
fortsatta lagstiftningsarbete och i detta arbete bor det beaktas hur andra medlemsstater
genomfor denna del av direktivet i den nationella ratt.
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9.2.1 Sekretess ska gélla for uppgifter genom vilka en person kan identifieras i ett
uppféljningsérende

Lakemedelsverket anser att tillampningsomradet gallande de nya sekretesshestammelserna bor
fortydligas i ett antal delar.

Enligt sekretessbestdmmelsernas ordalydelser ska en rapport ha inkommit till myndigheten i en
intern/extern rapporteringskanal for att omfattas av sekretessen. Det stér klart att sekretessen
géller i en situation som &r aktuell enligt éverlamningsreglerna i den foreslagna bestimmelsen
2 kap. 10 § visselblasarforordningen. Det ar daremot inte lika tydligt om den foreslagna
sekretesshbestammelsen avseende externa rapporteringskanaler, dvs. 32 kap. 3 b § OSL, ar
tillamplig i den situation som regleras i 2 kap. 8 8§ visselblasarforordningen. Avsikten med
sistndmnda bestdmmelse synes vara att det inom en behorig myndighet ska finnas rutiner som
sakerstaller att en rapport som inte har lamnats i en extern rapporteringskanal dnda ska
hanteras i en sadan kanal. Det star da inte klart huruvida en sadan rapport, som inkommit pa
annat séatt an genom en extern rapporteringskanal, mot bakgrund av vad som anges i 2 kap. 8 §
visselblasarforordningen, ska anses ha inkommit till myndigheten in en extern
rapporteringskanal och ddrmed omfattas av sekretessen i 32 kap. 3 b § OSL. Denna oklarhet
kan skapa tillampningsproblem och bér darfor enligt Lakemedelsverket fortydligas.

Det bor ocksa fortydligas om de foreslagna sekretessbestammelserna ar tillampliga i
situationer ndr en arbetsgivare eller behdriga myndigheter har utformat sina
rapporteringskanaler pa ett sddant satt som gar utdver vad som kréavs enligt visselblasarlagen
och visselblasarforordningen. Det kan exempelvis finnas skal for en behdrig myndighet att
utforma den externa rapporteringskanalen pa ett sdant satt att den ar tillganglig for en bredare
personkategori dn vad som anges i de foreslagna kraven. Enligt 2 kap. 3 §
visselblasarforordningen ska en behdrig myndighet gora de externa rapporteringskanalerna
tillgangliga for rapporterande personer som tillhor de personkategorierna som avses i 2 kap.

1 och 2 88 visselblasarlagen. Detta innebar att en behérig myndighet maste séakerstélla att den
externa rapporteringskanaler ar tillganglig for exempelvis arbetstagare, egenforetagare,
volontarer och praktikanter som arbetar pa foretag dar det kan tankas uppsta ett
missforhallande som omfattas av det materiella tillampningsomradet i
visselblasarférordningen. Eftersom det ar svart, for att inte séga omajligt, att begransa en
rapporteringskanals tillganglighet till de personkategorier som ndmns i 2 kap. 1 och 2 §§
visselblasarlagen, innebar detta i praktiken att en behorig myndighet maste utforma den
externa rapporteringskanalen pa sa satt att den ar tillganglig for alla personer som 6nskar
lamna en rapport.

Det kan vidare vara dnskvart for en behorig myndighet att utforma en extern
rapporteringskanal som har ett bredare materiellt tillampningsomradet an vad som anges i de
foreslagna kraven. Det kan exempelvis vara aktuellt om en behdrig myndighet ar
tillsynsansvarig 6ver fem delomraden men bara fyra av dessa delomraden omfattas av det
omrade som den behdriga myndigheten ar behdrig att motta rapporter om enligt bilagan till
visselblasarforordningen. | syfte att minimera gransdragningsfragor samt for att forenkla for
rapportdrer som annars kan ha svart att forsta om dennes rapport kan lamnas i den externa
rapporteringskanalen eller inte, skulle det alltsa kunna vara onskvart for en behdrig myndighet
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att utforma den externa rapporteringskanalen pa sa satt att missforhallanden inom alla fem
delomraden kan rapporteras i samma kanal.

Det ar alltsa sannolikt att arbetsgivare och behdriga myndigheter finner skal att utforma
rapporteringskanalerna pa ett sédant satt som gar utéver vad som kravs enligt visselblasarlagen
och visselblasarforordningen. Det ar emellertid inte klart om uppgifterna i sddana rapporter —
som har kommit in i en myndighets interna eller externa rapporteringskanal — men som inte
kan anses omfattas av visselblasarlagens eller visselblasarforordningens tillampningsomrade,
omfattas av de nya sekretesshestdmmelserna. Denna oklarhet kan orsaka tillampningsproblem.
Mot denna bakgrund anser Lakemedelsverket darfor att omfattningen av de foreslagna
sekretessbestdmmelserna bor fortydligas avseende ndmnda situationer i syfte att minimera
dessa problem.

Det bor slutligen &ven fortydligas om de foreslagna sekretessbestammelserna ar tillampliga for
uppgifterna i en rapport som inkommit via en myndighets interna eller externa
rapporteringskanal som ar inrattad efter visselblasarlagens ikrafttradande men innan
bestdmmelserna om skyldigheten att inrétta interna och externa rapporteringskanaler ska
tillampas.

10.5.12 Tillgangen till personuppgifter ska begransas

I 6 kap. 3 § visselblasarlagen foreslas att endast personer som har utsetts som behériga eller
personer som arbetar vid enheter som har utsetts som behoriga att ta emot, félja upp och lamna
aterkoppling pa rapporter far ha tillgang till personuppgifter som behandlas i ett
uppféljningséarende.

Inrattandet av rapporteringskanaler kommer att krdva ett IT-stéd och det ar darfor
ofrankomligt att aven viss IT-personal kommer ha tillgang till uppgifterna. Sasom lagtexten &r
formulerad ar dock inte dessa personer behdriga att ha tillgang till uppgifterna. Enligt
Lakemedelsverket bor det fortydligas i forfattningskommentaren att &ven denna kategori av
personer ar behorig att ha tillgang till uppgifterna i den utstrackning som behdvs for att kunna
fullgora sin arbetsuppgifter. Enligt Lakemedelsverket strider inte ett sadant fortydligande mot
artiklarna 9.1 a och 12.1 a i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1936 av den 23
oktober 2019 om skydd for personer som rapporterar om évertradelser av unionsratten
(visselblasardirektivet).

18.1 Ikrafttradande

Visselblasardirektivet ska vara genomfort senast den 17 december 2021. Det foreslas darfor att
visselblasarlagen, visselblasarforordningen och andringarna i OSL ska trada i kraft den

1 december 2021. Lakemedelsverket noterar att det ocksa foreslas att bestimmelserna i
visselblasarlagen ska tillampas fran och med den 1 juli 2022 for évriga arbetsgivare an de
arbetsgivare som bedriver privat verksamhet och som 50 till 249 arbetstagare. | utredningen
foreslas vidare att bestammelserna om skyldigheten att inratta externa rapporteringskanaler
och forfaranden ska tillampas fran och med den 1 juli 2022. Lakemedelsverket forutsatter att
sistnamnda forslag uppfyller de krav som stalls pa Sverige som medlemsstat i direktivet.
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19.4.1 Interna rapporteringskanaler och forfaranden och 19.4.2 Externa
rapporteringskanaler och forfaranden

Lakemedelsverket instimmer inte i berdkningen av de kostnader som uppskattas uppsta for
behodriga myndigheter pa grund av den foreslagna skyldigheten att inrétta interna och externa
rapporteringskanaler och forfaranden. Utredningens uppskattning av kostnaderna &r enligt
verket for lagt beraknade, bade nar det galler de initiala och de I6pande kostnaderna. Enligt
Lakemedelsverkets erfarenhet tar det langre tid &n vad utredningen uppskattat att ta fram helt
nya rutiner, ta fram information till myndighetens arbetsplats och genomfora
utbildningsinsatser. Framforallt anser verket att tidsatgangen for hanteringen av rapporterna ar
for 1agt berdknat. Detta géller i synnerhet hanteringen av rapporter som lamnats i en extern
rapporteringskanal och som ror ett missforhallande inom ett omrade som en behdrig
myndighet inte har ett tillsynsansvar over.

Mot bakgrund av att det inte foreslas nagot krav pa avancerade digitala I6sningar som
mojliggor en saker och krypterad kommunikation, har kostnader for tekniska losningar inte
tagits med i berakningen. Enligt utredningens bedémning kan en visselblasarfunktion besta av
enbart traditionella kommunikationsvagar sasom telefon, post och e-post. Denna bedémning
kan nar det géller e-post ifragasattas enligt Lakemedelsverket eftersom rapporter sannolikt
kommer att innehalla kansliga personuppgifter. Detta géller i synnerhet rapporter som lamnas i
en intern rapporteringskanal. Enligt Datainspektionen bér man forsoka att i mojligaste man
styra bort fran att enskilda skickar in kéansliga personuppgifter via oskyddad e-post
https://www.datainspektionen.se/lagar--regler/dataskyddsforordningen/samma-regler-for-
alla/hantera-personuppgifter-i-e-post/. Att utforma rapporteringskanaler som endast kan ta
emot skriftliga rapporter genom post framstar inte som andamalsenligt. Hos de arbetsgivare
som foreslas bli skyldiga att ha en intern rapporteringskanal bor det alltsa finnas ett digital
16sning som mojliggor en sdker och krypterad kommunikation och som &ven sékerstéller en
begransning av behdrigheten att ta del av uppgifterna. En sadan I6sning kommer att medféra
en merkostnad for arbetsgivarna, bade vad gallande framtagandet av ett sadant system och av
dess drift. Hos de myndigheter som foreslas utses till behdrig myndighet och déarmed dven ska
ha en extern rapporteringskanal, kommer det ocksa kravas Iosningar for att forvalta tva sadana
system och processer med ytterligare kostnader som foljd.

Avslutning

Slutligen vill Lakemedelsverket papeka att orden i skiilig utstrickning” i 4 kap. 3 § 3
visselblasarlagen och 2 kap. 4 § 3 visselblasarforordningen anges pa olika stallen i ordfoljden i
bestammelserna utan att nagot skal till detta synes finnas. Av likformighetsskal bor samma
meningsbyggnad anvandas i bestdmmelserna.
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Vikarierande generaldirektor Joakim Brandberg har beslutat i detta &rende. Verksjuristen Ann-
Britt Béck har varit féredragande.

Joakim Brandberg Ann-Britt Back
Kopia:

Socialstyrelsen
Inspektionen for vard och omsorg
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