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BILAGA 4. RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR INFORMATIONSUTBYTE MELLAN MYNDIGHETERNA

Det foreligger inte nagra stérre rittsliga hinder f6r informationsutbyte emellan
myndigheter. Sekretess giller savil mot enskilda som mot andra myndigheter. Syftet
med sekretess mellan myndigheter ir i f6rsta hand att virna om den enskildes
integritet. Samtidigt har myndigheter behov av att utbyta information med varandra. I
manga fall maste myndigheter kunna utbyta information for att kunna utféra sina
uppgifter. Sekretessregleringen innehaller dirfor sirskilda sekretessbrytande
bestimmelser. Dessa har utformats efter en intresseavvigning mellan myndighetens
behov av att utbyta uppgifter och det intresse som den aktuella sekretessbestimmelsen
avser att skydda.

For Likemedelsverket (och Tandvards- och likemedelsférmansverket, TLV) giller
regleringen i 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL vid
tillsynsprévningar m.m. enligt foljande:

Sekretess giller, (i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en
statlig myndighets verksamhet som bestidr i utredning, planering, prisreglering,
tillstdndsgivning, tillsyn eller stédverksamhet med avseende pd produktion, handel,
transportverksambhet eller niringslivet i 6vrigt):

1. for uppgift om en enskilds affirs- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
16js, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden 4n som avses i1
for den som har tritt i affirsforbindelse eller liknande forbindelse med den som
ir féremal for myndighetens verksamhet.

Ordet enskild i punkt 1 syftar inte bara pa den som direkt ir féremal for den verksamhet
som avses i paragrafen utan ocksa pa den som star i affirsforbindelse eller annan sidan
forbindelse med denna.!

Vilka sekretessbrytande bestimmelser kan bli tillimpliga i samband med informationsutbyte?

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift limnas till en enskild eller
till en annan myndighet om det dr nédvindigt for att den utlimnande myndigheten ska
kunna fullgéra sin verksambhet (sd kallat nédvindigt utlimnande).

Syftet med paragrafen ir att férhindra att sekretessreglering gor det oméjligt for en
myndighet och dess personal att skota de uppgifter som avilar myndigheten.

1 Se Karnov Juridik, kommentar till OSL och Ds Ju 1977:11/Del 2 s. 495.
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110 kap. 27 § OSL finns 4ven en generalklausul som mojliggor att en sekretessbelagd
uppgift far limnas till en myndighet om det 4r uppenbart att intresset av att uppgiften
limnas har foretride framf6r det intresse som sekretessen ska skydda.

Vid prévningen av en utlimnandefraga ska man viga den mottagande myndighetens
behov av uppgifterna mot det intresse som sekretesskyddet typiskt sett tillgodoser. En
provning maste alltid goras fran fall till fall.

TLV har tagit fram en promemoria gillande inhdmtande av synpunkter fran
myndigheter som Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SBU i processerna fér
omprévningar, kliniklikemedelsprojekt och medicinteknikprojekt samt hantering av
sekretessfragor i samband med detta. I denna framgar att:

"I férordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
likemedelsformansverket framgar foljande:

Myndighetens arbete med kunskapsstyrning ska planeras och utforas i samverkan med andra
berorda myndigheter si att den statliga styrningen av hdlso- och sjukvirden dr samordnad”
(se 2 a [ instruktionen).

TLV har alltsd genom sin instruktion lagts att i sitt arbete samverka med andra
berérda myndigheter, det vill siga Socialstyrelsen, SBU samt Likemedelsverket. Syftet
ir att samordna hilso- och sjukvirden pa nationell niva.2 Sammanfattningsvis kan
sigas att nir TLV skickar pm och kunskapsunderlag under hand till myndigheter fér
synpunkter bidrar det inte till att effektivisera handliggningen av ett enskilt drende.

Dirtill har TLV genom instruktionen alagts att samverka med de andra myndigheterna
avseende kunskapsstyrning for kvalitetssikring/samordning av den svenska hilso- och
sjukvarden. Det ir siledes en del av myndighetens verksamhet i den mening som avses
i nuvarande 10:2 OSL. D4 har vi stod for att bryta sekretessen {6r uppgifterna.”

TLV konstaterar i sin promemoriaatt myndigheten med st6d av den sekretessbrytande
bestimmelsen i 10 kap. 2 § OSL kan limna sekretessbelagda uppgifter till andra
myndigheter och motivera det med att det 4r nédvindigt f6r TLV att géra det for att
kunna uppfylla de dligganden man har enligt sin instruktion att samordna
kunskapsstyrningen mellan de statliga myndigheterna pa hilso- och sjukvardsomrédet.

I andra hand anser TLV att dven generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL kan vara
tillaimplig. Med hinsyn till myndighetens instruktion fir det anses vara uppenbart att

2 Se RA 1996 ref 85. Dir framgar att sddant som behovs for att myndigheten ska kunna fullgéra de uppgifter
som élagts den genom instruktionen far anses utgéra en del av myndighetens verksamhet i den mening
som avses i nuvarande 10 kap. 2 § OSL.

3 TLV (2014), PM gillande inhdmtande av synpunkter fran myndigheter, 2014-03-26.
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TLV:s intresse av att synpunkter pd pm och underlag inhimtas frin myndigheterna far
anses ha foretride framfor foretagens intresse, enligt TLV.

I varje enskilt fall far dartill en bedsmning goras sa att inte fler uppgifter 4n nodvindigt
limnas ut.*

Likemedelsverket har nyligen tagit fram en handbok om hur sekretess aktualiseras pa
Likemedelsverket och vilka sekretessregler som giller.> Savil sd kallat nédvindigt
utlimnande som tillimpning av generalklausulen kan bli tillimpliga for
Likemedelsverkets utbyte av information myndigheter emellan. Fér uppgifter som
omfattas av hilso-och sjukvardssekretess enligt 25 kap. 1 § OSL finns dock ett sirskilt
undantag for utlimnande av uppgifter med stod av generalklausulen till andra
myndigheter.

Enligt Riksrevisionens uppfattning borde savil regleringen om nédvindigt utlimnande
som generalklausulen i OSL gilla fér Likemedelsverket och Tandvards- och
likemedelsformansverkets verksamhet. Méjlighet att dela information myndigheter
emellan foranleder inte nagra storre rittsliga hinder.

4 Se 5 { férordningen (2007:1205) med instruktion fér Likemedelsverket och 2 a § férordningen (2007:1206)
med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférmansverket.
5 Kvalitetshandbok, dnr 01294, LV 2014-11-25.
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