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Sammanfattning

Utredningen har haft ett angelaget uppdrag att se 6ver forutsattningarna for
en langsiktigt hallbar, allmant tillganglig lakemedelsstatistik samt &ven
vissa behov hos berérda myndigheter av utokad tillgang till uppgifter
rorande forséaljningstransaktioner for humanldkemedel.

SKR ser att utredningen genomfort ett omfattande och initierat arbete med
att analysera forutsattningar och mojligheter till en férandrad reglering.
SKR beddmer att den begrénsning det innebdr att endast information som
ror lakemedel som &r offentligt finansierade blir allmént tillgangliga ar
utmanande men acceptabel. Det finns ett allménintresse dven for
forsaljning som finansieras pa andra satt t.ex. kan det galla lakemedel som
annu inte inkluderats eller som exkluderats fran lakemedelsférmanerna
men det gar att forsta den logik som ligger bakom utredningens forslag. For
att forbundets medlemmar — i forsta hand regionerna - samt d&ven SKR ska
kunna félja upp den samlade lakemedelsanvandningen utifran bade ett
kvalitets- och kostnadsperspektiv ar det daremot helt nédvéndigt att de
foreslagna forandringarna inte innebar nagra forsamringar i tillgangen pa
uppgifter jamfort med det regionerna idag har tillgang till. SKR ser inte att
nagot i de foreslagna forandringarna egentligen andras utifran hur tillgang
pa uppgifter om lakemedelsforsaljningen ar reglerad idag. Det betyder att
E-hdlsomyndigheten behover och ska kunna fortsatta med de leveranser av
uppgifter som idag sker till regionerna. Det &r inte acceptabelt och far stora
konsekvenser om myndigheten skulle &ndra sin tillampning. For ett
sékerstallande av att inga forandringar ska ske anser SKR att en justering
av lagen om nationell lakemedelslista ar lamplig.

Utredningen foreslar forandringar i lagen om handel med lakemedel som
SKR tillstyrker men det behover sakerstallas att kraven pa inrapportering
entydigt innebér att dven lakemedelsforetag med partihandelstillstand
kommer vara alagda att inrapportera pa samma satt som ovriga
partihandlare. Nar det géller detaljeringsgraden avseende utlamning av
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statistik foretrader SKR uppfattningen att det inte gar att genomfora
utredningens forslag utan mer utforliga och heltdckande
konsekvensbeskrivningar. Generellt vill SKR aven patala att mojligheterna
att pa nationell niva félja upp de faktiska kostnaderna for lakemedel,
oavsett utredningens forslag, kommer vara begransade. Det beror pa den
okande omfattningen av avtal som pa begaran av lakemedelsforetagen
innehaller sekretessbelagda villkor. De kostnader som 6ppet kommer kunna
vara tillgdngliga kommer &ven fortsatt vara missvisande och ofullstandiga.

Utredningen identifierar och uttrycker behov av vissa ytterligare atgarder
men lamnar har inga forslag. Nagra av dessa ar av synnerligen stor vikt for
att forbéattra regionernas forutsattningar att folja upp och dven for den
samlade nationella uppfdljningen av lakemedelsférséljningen. Det galler
sakerstéllandet av leveranser av forsaljningsuppgifter fran regioner som
driver hela eller delar av sjukhusapoteksverksamheten i egen regi inklusive
uppdrag och resurser for E-hdlsomyndigheten att forvalta dessa uppgifter.

Vidare har SKR tidigare lyft behovet av forbattrade forutsattningar for att
separat kunna félja upp lakemedel som forséljs med sarskild regional
subvention (sa kallad undantagshantering). En liknande forandring som den
som genomforts for lakemedel som ordineras och forskrivs enligt
Smittskyddslagen (en sirskild ”férménstyp”) skulle forbattra
forutsattningarna patagligt. En sadan forandring skulle d&ven kompletteras
med en ny ordning for hur fakturering av lakemedel med sérskild regional
subvention sker sa att den kan ske pa samma séatt och i samma flode som
den Ovriga faktureringen av regionerna for transaktioner inom nationella
lakemedelsférmanssystemet.

Allméanna synpunkter

Utredningen ar en konsekvens av kammarrattsdomar 2018 som ledde till att
E-hélsomyndigheten och Socialstyrelsen under 2019 kraftigt begransade
tillgangen till offentlig lakemedelsstatistik for enskilda lakemedel redovisat
som t.ex. kostnad i kronor samt definierade dygnsdoser. Forandringen
paverkade inte direkt mojligheterna for regionernas uppféljning av
lakemedelsforsaljningen men daremot paverkades den indirekt. Bl.a.
forsvarades dialog mellan regioner och lakemedelsforetag géllande
avtalsuppféljning nar dialogen inte pa ett enkelt sétt kan baseras pa samma
faktaunderlag. Begransningarna har direkta effekter som &r
svarforutsagbara och aktuella. Socialstyrelsen har t.ex. valt, sannolikt pga.
avvéagningar kring sekretess, att i sin senaste prognos éver
ldkemedelskostnaderna publicerad i maj 2023, minska detaljeringsgraden
och endast redovisa ett Overgripande PM — inte en mer detaljerad och
utvecklad prognos som tidigare varit gallande.



Sveriges Vart dnr: 3(5)
Kommuner 2023-06-16 SKR2023/00588

och Regioner
Ert dnr:
$2023/00704

SKR anser darfor att utredningen och den vidare hanteringen av férslagen
ar av stor betydelse for att sdkerstalla en mer 6ppen lakemedelsstatistik som
sakerstaller en god tillgang till uppgifter for allméanhet, media,
patientorganisationer mm. For forbundets medlemmar ar det samtidigt
nodvandigt att mojligheterna att folja upp lakemedelsforsaljningen ur bade
ett kostnads- och kvalitetsperspektiv inte forsamras jamfort med idag. Det
ar darfor angeléget att utredningens forslag bereds vidare och att noggranna
konsekvensanalyser gors av vilken information med vilken detaljeringsgrad
som kommer goras tillganglig till olika intressenter.

Generellt vill SKR édven patala att mojligheterna att pa nationell niva félja
upp de faktiska kostnaderna for lakemedel, oavsett utredningens forslag,
kommer vara begransade. Det beror pa den 6kande omfattningen av avtal
som pa begaran av lakemedelsforetagen innehaller sekretesshelagda
villkor. De kostnader som 6ppet kommer kunna vara tillgangliga kommer
darfor aven fortsatt vara missvisande och ofullstdndiga.

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366) om handel
med lakemedel

SKR tillstyrker den foreslagna forandringen men bedémer att effekterna ar
svdra att véardera. Det behdver sakerstallas att kraven pa inrapportering
entydigt innebér att dven lakemedelsforetag med partihandelstillstand
kommer vara alagda att inrapportera pa samma satt som 6vriga
partihandlare. Sedan tidigare har mojligheterna for uppfoljning av
forséljningen av t.ex. vacciner och radiofarmaka varit bekymmersam pga.
att en stor andel av denna handel sker direkt fran lakemedelsforetag.
Betydelsen av en sakerstalld uppféljning av denna typ av
forséljningstransaktioner starks i och med lanseringen av nya gen- och
cellterapier dar direktforsaljning fran foretag till sjukvarden ocksa kan
komma att vara forekommande.

1.2 Forslag till lag om andring i offentlighets och
sekretesslagen

Utredningen foreslar att enbart forséljning av lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna eller ar forsalda enligt Smittskyddslagen ska vara
inkluderade i sekretessundantaget. Det finns en logik i att undantaget
kopplas till de forsaljningstransaktioner som helt eller delvis &r offentligt
finansierade. Det finns dock ofta ett samhallsintresse aven for 6vriga
transaktioner. Det géller t.ex. situationer dér ett lakemedel &nnu inte hunnit
inkluderas i lakemedelsformanerna eller dar det uteslutits. Att gora
utredningens begransning innebér saledes begransningar och problem med
att samlat t.ex. folja hur forséljningen av ett nytt lakemedel utvecklas.
Olika intressenter kan komma att kunna ha tillgang till olika typer av
information pa grund av detta vilket kan leda till svarigheter i tolkningar av
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den samlade lakemedelsforsaljningen. En utforlig konsekvensbeskrivning
som jamfor nuvarande utldmning av information med hur utldmning
baserat pa tillamplig av denna lagforandring kommer paverka intressenter
saknas vilket gor det svart att gora en bedémning om vilken detaljniva
statistik kommer lamnas ut pa och vilka intressenter som ar kommer fa
mer/mindre tillgang till information. SKR gor bedémningen att det ar
utmanande pa flera satt att kunna genomfora en forandring i offentlighets
och sekretesslagen och att den begrénsning som utredningens forslag
innebdr kan bidra till att gora en férandring ar mojlig. Forbundet tillstyrker
darfor utredningens forslag forutsatt att det inte leder till forandrad
tillampning av E-halsomyndigheten som innebér nagra som helst
inskrankningar i de uppgifter som levereras till regionerna samt att en
detaljerad konsekvensbeskrivning gors. Detta &r en absolut forutséttning for
att forandringen ska kunna genomforas.

1.3 Forslag till lag om a&ndring i lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista

Ur regionernas perspektiv och utifran regionernas uppdrag &r det
nodvandigt att erhalla information som tacker in den samlade
lakemedelsforsaljningen. Det galler bade utifran majligheter att folja
kostnader for de olika vardverksamheternas lidkemedelsanvandning och
olika kvalitetsaspekter bl.a. kopplat till det omfattande arbete som bedrivs
via regionernas lakemedelskommittéer och i den utveckling som sker kring
kunskapsstyrning. All forsaljning via recept till den egna regionens
invanare och all forskrivning fran verksamheter i den egna regionen ar
angeldgen att kunna ta del av och félja upp oavsett om det sker inom
lakemedelsformanerna eller utanfor. Det galler t.ex. exemplet kring nyare
lakemedel som annu inte inkluderats i lakemedelsférmanerna eller
ldkemedel som uteslutits. Balansen mellan andelen receptfdrskrivet och
andelen som forsaljs utan recept for lakemedel som aven tillhandahalls
receptfritt ar ett annat exempel. For att sékerstalla regionernas tillgang till
information om samtliga recepttransaktioner foreslar SKR darfor att
forslaget om andring i lagen om nationell l1akemedelslista kompletteras med
en revidering av 6 kap 3 § med foljande eller likartad lydelse:
E-halsomyndigheten ska till den region som ar patients folkbokféringsort
eller som utfardat anvand arbetsplatskod, for de &ndamal som anges i 3
kap. 5 8 1 och 3, lamna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna
lakemedel och andra varor.

For andamal som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens identitet
vara krypterade pa ett sddant satt att dennes identitet skyddas. | 4 kap. 6 §
andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestdmmelser om att detta
skydd for patientens identitet ska besta hos regionerna.
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1.4 Forslag till férordning om andring i férordningen (2005:363)
om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen

SKR tillstyrker.
Ovriga synpunkter

Utredningen identifierar och uttrycker behov av vissa ytterligare atgarder
men lamnar hér inga forslag utan hanvisar till att vidare analys och arbete
behdvs. Nagra av dessa ar av synnerligen stor vikt for att forbattra
regionernas forutsattningar att folja upp och &ven for den samlade
nationella uppfoljningen av lakemedelsforséljningen. Det géller
sakerstallandet av leveranser av forsaljningsuppgifter fran regioner som
driver hela eller delar av sjukhusapoteksverksamheten i egen regi inklusive
uppdrag och resurser for E-hdlsomyndigheten att forvalta dessa uppgifter.
Regioner som driver sjukhusapoteksverksamhet i egen regi rapporterar idag
pa frivillig vag in uppgifter till E-halsomyndigheten men reglering saknas
och uppdrag och resurssattning saknas hos E-h&lsomyndigheten. Detta ar
en ordning som inte kan betecknas som hallbar da det riskerar att férsamra
och forsvara uppféljningen pa nationell niva av anvandningen av lakemedel
i sjukvarden.

Vidare har SKR tidigare lyft behovet av forbattrade forutsattningar for att
separat kunna félja upp lakemedel som forséljs med sarskild regional
subvention (sa kallad undantagshantering). En liknande forandring som den
som genomforts for lakemedel som ordineras och forskrivs enligt
Smittskyddslagen (en sérskild ”formanstyp”) skulle forbattra
forutsattningarna patagligt. En sadan forandring skulle d&ven kompletteras
med en ny ordning for hur fakturering av lakemedel med sarskild regional
subvention sker sa att den kan ske pa samma séatt och i samma flode som
den ovriga faktureringen av regionerna for transaktioner inom nationella
lakemedelsformanssystemet.
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