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Hemstallan om uppdrag avseende lake-
medelsstatistik till eHalsomyndigheten

Det &ar ett mycket valkommet besked att regeringen tillsatt en utredning som
ska sakerstélla att uppgifter som avser forsaljningsstatistik for lakemedel i sa
stor utstrackning som mgjligt ska kunna lamnas ut till de aktérer som tidigare
haft atkomst till dem. Uppdraget uppfyller de 6nskemal som Lif tidigare framfort
i en hemstéllan till regeringen.

Foérutom de juridiska fragor som utredningen ska lamna I6sningsforslag pa sa
finns det fragor av mer praktisk karaktar som eHalsomyndigheten (EHM)
skulle kunna hantera under utredningstiden. Lif hemstaller darfor om att
regeringen ger EHM ett uppdrag att arbeta med de fragor som beskrivs nedan.

Lif har mycket god erfarenhet fran dialogen med Socialstyrelsen utifran
regeringsuppdraget om forstarkt utlamnande av ldkemedelsstatistik. Ett
liknande uppdrag till EHM kan ytterligare starka den positiva utveckling som
paborijats.

Bakgrund

Lifs tidigare hemstallan fran januari 2019 foranleddes av att Lif da mottog
information om att EHM inte langre skulle tillhandahalla lakemedelsstatistik
dar "enskild” kunde identifieras. Den nya ordningen tradde i kraft i juli 2019.
Aven Socialstyrelsen meddelade i januari 2019 motsvarande beslut med
omedelbar verkan for uppgifter ur Lakemedelsregistret.

Lifs arbete sedan tidigare hemstéallan

Initialt arbetade Lif tillsammans med Féreningen fér generiska lakemedel och
biosimilarer (FGL) och Lakemedelshandlarna for att sékerstalla att s& manga
lakemedelsféretag som mdjligt skulle efterge sekretessen och [amna
samtycke till att EHM l[Amnar ut uppgifter om foretagets lakemedel. Detta
arbete har varit framgangsrikt och den absoluta majoriteten av lakemedels-
foretag med forsaljning i Sverige har idag lamnat sddant samtycke, se nedan.

Under de tva ar som gatt har Lif aven pa andra satt forsokt hitta kortsiktiga
l6sningar pa den uppkomna situationen i avvaktande pa den utredning som
nu tillsatts. Dessa foérsok omfattar:

 Att de tre branschféreningarna Lif, FGL och Lakemedelshandlarna
gemensamt forsokte efterge sekretessen till EHM p& branschniva.
Myndigheten bedomde dock att ett sadant samtycke inte var mojligt att
ge.

» Diskussioner med Sveriges Apoteksforening om apoteksaktérernas
mojlighet att gemensamt tillhandahalla samma uppgifter som EHM
tidigare lamnat ut. Apoteksakttrerna sag dock ingen sadan maojlighet.

2021-02-22

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



De forskande
lakemedelsforetagen

 Diskussioner med regionerna och apoteksaktorerna inom slutenvarden
om deras mdjlighet att efterge sekretess, se nedan.

Nulage

Lakemedelsféretagens samtycken

Den huvudsakliga fragan for myndigheternas andrade stallningstagande var
beddmningen att utlamnande av statistik for ett enskilt lakemedel kraver det
aktuella lakemedelsforetagets samtycke. Lif uttalade fran start att branschen
var for den tidigare transparenta hanteringen av lakemedelsstatistiken. Det har
bekraftats i och med att mer &n 150 foretag lamnat samtycke om utlamnande
av statistik, varav 125 foretag har lamnat samtycke for samtliga typer av
anvandare. Det motsvarar cirka 85 procent av forsaljningsvardet och antalet
expedieringar. Det ursprungliga problemet har darmed delvis hanterats genom
foretagens snabba agerande. Samtyckeshantering har dock lett till en trdghet
i uttAmnandet och en osakerhet i tackningsgraden, vilket forsvarar langsiktig
uppfélining inom olika terapiomraden. Vidare lamnas uppgifterna inte ut
retroaktivt utan fran det datum da foretaget lamnat samtycke. Det ger "hack i
kurvan” vid historiska jamforelser, vilket gor det svart att pa ett korrekt satt
tolka forsaljningsutvecklingen.

Trots att lakemedelsforetagen hanterat "sin del” genom samtycken sa lamnas
uppgifterna om foéretagens lakemedel inte langre ut p4 samma séatt som
tidigare, eftersom EHM infort ytterligare begransningar.

Geografisk uppdelning for receptlakemedel

Forandringen i utlamnandet av uppgifter om de lakemedel som féretagen
lamnat samtycke for beror pad att EHM &ven bedomt att apotekens
affarsverksamhet masta skyddas. Myndigheten har darféor andrar den
geografiska indelningen av lakemedelsforséljningen sa att uppgifter om
receptforskrivna lakemedel initialt bara lamnades ut per region, men sedan
varen 2020 lamnas uppgifterna ut per kommun utifran patientens bostadsort.
Denna forandring omfattar dock inte uppgifterna tillbaka till den 1 juli 2019
vilket skapar "hack i kurvan”.

Tidigare lamnades uppgifter ut till statistikaktorerna per apotek och det fanns
ett avtalat krav pa att de aggregerades sa att enskilda apotek inte kunde
identifieras. De omraden lakemedelsbranschen anvande benamns "block-
regioner”. Mojligheten till en séddan indelning - anpassad till myndighetens krav
pa sekretess for enskilda apoteksaktorer - skulle fortsatt vara vardefull i stora
kommuner som t.ex. Stockholm. Vad Lif forstar ser EHM mgjligheter till en
sadan utveckling men myndigheten saknar enligt uppgift resurser for att
utveckla och implementera en sadan I6sning. Skulle myndigheten paborja
arbetet med en sadan forandring kan branschen bidra med sin kunskap och
erfarenhet.

Aven forséljningen i egenvarden bor kunna hanteras pa en lagre regional
indelning an idag.
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Statistik for slutenvardslakemedel per region

Att EHM bedomt att apotekens affarsverksamhet masta skyddas aven inom
slutenvarden har inneburit att uppgifter - som lakemedelsforetagen lamnat
samtycke for - endast lamnas ut pa nationell niva.

I denna del har EHM sett en mdjlighet att [lamna ut uppgifterna per region eller
sjukhus om apoteksaktérerna ger samtycke till det. Lif ser att finns skal att
omprova kravet pa apotekens samtycke eftersom sjukhusapoteken
tillhandahaller en upphandlad distributionstjanst till regionerna som inte
omfattar lakemedelsforsaljningen vilken sker utifran separata upphandlade
avtal mellan lakemedelsféretag och region. Eftersom regionerna ar offentlig
verksamhet som inte skyddas pa samma satt som privata aktorer i OSL anser
Lif att uppgifter om lakemedelsforsaljningen i slutenvard borde kunna lamnas
ut per region eller sjukhus. Ett ytterligare argument ar att de upphandlade
avtalen for forsaljningen av lakemedel i slutenvarden mellan lakemedels-
foretag och regioner inte skyddas av sekretess.

Som beskrivs inledningsvis har Lif anda forsokt ga EHM till motes och
diskuterat med regionerna och apoteksaktbrer om mojligheten att lamna
samtycke till utlamnande av uppgifter om forséljningen av lakemedel i
slutenvarden pa regional niva. Lifs intryck &r att varken regionerna eller
apoteksaktorerna har nagon invandning mot en sadan hantering. Apoteks-
aktérerna ser dock inte att de kan lamna ett samtycke som beror deras
uppdragsgivare, regionerna utifran de affarsavtal som de har med regionerna.
Apoteksaktorerna har aven lyft fragan om att viss slutenvard utférs av privata
vardgivare vilkas affarsverksamhet skyddas av sekretess. Inkopen av
lakemedel utgor dock en sa liten del av privata vardgivares totala verksamhet
att uttamnande av dessa uppgifter inte kan ses paverka de privata vardgivarna
affarsverksamhet negativt.

Regeringen har en sarskild mdjlighet att bidra till en I6sning i denna del i sin
roll som &gare till en av de storsta apoteksaktérerna inom slutenvarden.

Minskad konkurrens

En kortsiktig l6sning for att EHM ska kunna lamna ut mer geografiskt
detaljerade uppgifter ar nddvandig for att nuvarande aktorer - under
utredningstiden - ska kunna fortsatta med att tillhandahalla statistiktjanster.
EHMs tidigare utlamnande av uppgifter om lakemedelsforsaljningen mojlig-
gjorde en sund konkurrens vilket resulterat i att Sverige - till skillnad fran andra
lander - haft flera konkurrerande foretag som driver utveckling inom
lakemedelsstatistikomradet. EHMs nuvarande begransningar medfort att
lakemedelsstatistiken har blivit mer komplex eftersom olika datakallor behdver
kopplas ihop for att f& en heltackande bild. | dagslaget ar det darfor kostsamt
att sakerstalla kvalitet pa data genom att kopa kompletterande uppgifter om
lakemedelsforséljningen fran flera foretag som distribuerar lakemedel till
apoteken, vilket i nasta led paverkar lakemedelsféretagen negativt.

Myndighetens arbete med ldkemedelsstatistiken

Lif ar overtygad om att det gar att I6sa ovan beskrivna praktiska fragor
kortsiktigt om EHM ges mdjlighet att prioritera arbetet.
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Det & mer bekymmersamt att lakemedelsstatistiken inte forefaller vara ett
prioriterat ansvarsomrade inom EHM. Myndigheten saknar aven tydliga
instruktioner och uppdrag som fortydligar regeringens langsiktiga malsattning
med verksamheten. Det aterspeglas i en sjunkande kvalitet i lakemedels-
statistiken och franvaro av utvecklingsarbete. Sammantaget riskerar
kunskapen och kompetensen att utarmas inom myndigheten. Den viktigaste
atgarden pa lang sikt ar darfor att arbetet med lakemedelsstatistik prioriteras
upp i syfte att sakerstélla ett kontinuerligt arbete for hog kvalitet och utdkade
mojligheter att beskriva och forsta den svenska lakemedels-marknaden.

Det vore mycket olyckligt om apoteksomregleringen skulle leda till att Sverige
tappar den starka internationella positionen inom lakemedelsstatistiken. Det
var inte lagstiftarens intention vid omregleringen da regelverket utformades for
att den nationella lakemedelsstatistiken inte skulle paverkas negativt.
Dessvarre ser Lif en éverhangande risk att det som byggdes upp under
apoteksmonopolet oaterkalleligen riskerar att forsvinna.

Hemstallan om uppdrag

Utifran de behov som beskrivs ovan hemstaller Lif om att regeringen — som ett
komplement till den initierade utredningen — ger EHM ett uppdrag att snarast
utarbeta I6sningar for att kunna lamna ut uppgifter i enlighet med det som
beskrivs ovan.

Lif hemstaller aven om att EHM ges ett uppdrag att utarbeta en langsiktig plan
for att starka statistikverksamheten — i samverkan med Ovriga myndigheter
och andra aktorer - i syfte att sékerstalla en dynamisk utveckling, god kvalitet
och en effektiv hantering for utlamnande. Lakemedelsmarknaden behdver
kunna beskrivas for att det ska ga att utveckla prissattning, betalnings-
l6sningar och finansiering sa att svenska patienter kan fa tillgang till de nya
lakemedel som de behdver. Ett aktuellt exempel ar att CAR T och vissa andra
avancerade terapier inte fangas i lakemedelsstatistiken vilket gor det mycket
svart att finna effektiva betalningsmodeller och langsiktiga finansierings-
I6sningar.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
VD
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