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Liakemedelsverkets rapport, Uppdrag om tillgang till
uppgifter om expediering av lakemedel for djur och
Regeringskansliets kompletterande promemoria om
sekretess och tystnadsplikt till Lakemedelsverkets
rapport Uppdrag om tillgang till uppgifter om
expediering av lakemedel for djur

E-halsomyndigheten har tagit del av rubricerad remiss och vill lamna féljande
synpunkter.

E-halsomyndighetens kommentarer pa Lakemedelsverkets
rapport

Forslaget till registerforfattning i punkt 1.3

E-halsomyndigheten avstyrker att en sarskild registerforfattning inférs, da en
sadan skulle innebara en 6verreglering utan att tillféra nagot forbattrat
integritetsskydd. | forhallande till GDPR kan den rattsliga grunden for
personuppgiftsbehandling enklare astadkommas genom andringar i befintliga
forfattningar. E-halsomyndighetens uppfattning i den har fragan har
utvecklats i avsnitt 6.1 i myndighetens *Aterrapportering enligt ’'Uppdrag om
tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel fér djur’ dnr 2019/01928-1,
2020-01-09".

E-halsomyndighetens kommentarer pa promemoria om
sekretess och tystnadsplikt

Punkt 2.2 till ny bestammelse i 2 kap. 10 ¢ § lagen om handel med
lakemedel

E-halsomyndigheten vill uppmarksamma att formuleringen i bestdmmelsen i
forfattningsforslaget ger ett starkare sekretesskydd an vad som beskrivs i
texten kring forfattningsforslagen.

Om formuleringen fran 31 kap. 16 § Offentlighets- och sekretesslag (OSL)
anvands kan en férdel vara att den praxis som finns avseende den
bestdmmelsen ger stdd i tolkningssituationer som kan uppkomma nar den nu
foreslagna bestammelsen bdorjar tillampas.

Det framgar pa sid 32 i promemorian, under rubriken Tystnadspliktens styrka
och omfattning, att de uppgifter som omfattas av bestammelsen bara boér
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kunna hemlighallas om det av sarskild anledning kan antas att den enskilde
eller nagon narstaende till den enskilde lider men eller att en
affarsverksamhet kan komma till skada om uppgiften Iamnas ut.

Formuleringen i den féreslagna bestammelsen liknar dock den som finns i 25
kap. 17 b § OSL i det att den saknar formuleringen "av sarskild anledning”,
och darmed ger ett starkare skydd an det avsedda i den beskrivande texten.
Om avsikten ar att uppgifter bara bér kunna hemlighallas om det av sarskild
anledning kan antas att den enskilde eller nagon narstaende till den enskilde
lider men eller att en affarsverksamhet kan komma till skada om uppgiften
ldmnas ut, boér bestdammelsen i lagen (2009:366) om handel med lakemedel
ocksa innehalla den formuleringen.

En motsvarande formulering finns i 31 kap. 16 § OSL, som anger att
sekretess rader for uppgift om enskildas affars- eller driftforhallanden ”/.../
om det av sarskild anledning kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften réjs” (se t ex Kammarratten i Stockholm, mal nr 5721-17, dom
2017-11-29 ang skillnaden i sekretessens styrka beroende péa ordalydelsen i
25 kap. 17 b § resp 31 kap. 16 § OSL).

Kap 4.4 Tystnadsplikt for apotekspersonal, punkten Tillsyn, sid 35

E-halsomyndigheten vill uppmarksamma att promemorian lyfter fragan kring
tillsyn av apotekspersonal som tillverkar eller expedierar [akemedel eller
l[dmnar rad och upplysningar kring djurlakemedel.

Har anges pa sida 35 andra meningen att Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) enligt 7 kap. Patientsékerhetslagen har tillsyn 6ver apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar Iakemedel eller lamnar rad och upplysningar.
Det verkar finnas en oklarhet om denna tillsyn aven omfattar
apotekspersonal som hanterar lakemedel for djur, nagot som tidigare
patalats i SOU 2014:87 (Lakemedel for djur, maskinell dos och sallsynta
tillstand — hantering och prissattning, sid 288).

Utredningen ansag att det fanns behov av att i férfattning klargéra att IVO:s
tillsyn aven skulle omfatta denna situation och att det borde ske genom en
andring i IVO:s instruktion (sid. 285). Nagon sadan andring verkar inte ha

gjorts.
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| detta arende har generaldirektor Janna Valik beslutat.
Farmaceutisk utredare Ann-Sofie Gustafsson har varit féredragande.

| den slutliga handlaggningen har senior farmaceutisk utredare Marianne
Nordling, farmaceutisk utredare Ing-Mari Johansson, farmaceutisk utredare
Fabian Goéransson, utredare Sanna Einarsson, projektledare Madelen
Domajnko samt jurist Anders Larsson deltagit.

Janna Valik Ann-Sofie Gustafsson
Generaldirektor Farmaceutisk utredare
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