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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 8 oktober 2021 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa rubricerad slutrapport.

Den Okade tillgangen till halsodata for primarvarden som féreslas ar av stort intresse for Lifs
medlemsféretag och det ar mycket angelaget att forslaget bereds skyndsamt.

Sammanfattning
o Lif tillstyrker forslaget om Nationell insamling av registeruppgifter fran primarvarden.

o Lif bedébmer har Socialstyrelsen gjort en omfattande och ingaende juridisk analys och delar
Socialstyrelsens slutsatser utifrdn denna analys.

o Lif foreslar att de delar av forslaget som ror lakemedelsanvandningen i primarvarden
utvecklas vidare genom att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att ndrmare analysera
hur lakemedelsregistret och patientregistret ska forhalla sig till varandra for att mojliggéra
analys av lakemedel i hela halso- och sjukvarden. Det ar ett arbete som kan genomféras
parallellt med en fortsatt beredning och implementering av det remitterade forslaget
gallande primarvarden.

Allmanna synpunkter

Lif delar Socialstyrelsens beskrivning av nyttan med en nationell insamling av registeruppgifter
fran primarvarden vilket formuleras val i det avslutande stycket: Utan forfattningsandringar
kommer det fortsatt saknas en heltdckande bild av primarvarden och lika sa varden i stort. Lif
saknar dock en beskrivning av att dessa uppgifter aven ar av stort varde for forskning, utveckling
och innovation inom Life Science. Darmed bidrar forslaget till Life Science strategins prioriterade
omrade att nyttiggdra halso- och varddata for forskning och innovation. Lif anser darfor att det
bor dvervagas att inféra innovation som ett andamal i férordningens 3 §.

Lifs medlemmar har framst behov av att kunna analysera olika aspekter av lakemedels-
anvandning. FOr sadana analyser kravs uppgifter om de lakemedel som anvands och att dessa
kan kopplas till uppgifter om sjukdomstillstand, andra atgarder som vidtagits och resultatet av de
atgarder som vidtagits. | dag begransas mojligheten att analysera hela lakemedelsanvandningen
av att det i lakemedelsregistret bara finns uppgifter om de lakemedel som férskrivs pa recept
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framst i primarvarden samtidigt som det saknas uppgifter fran dessa i primarvardsbesok i
patientregistret. A andra sidan saknas det nationell insamling av uppgifter om Idkemedel som
ordineras och administreras i den slutna varden trots att patientregister innehaller omfattande
uppgifter om besdken i denna del av halso- och sjukvarden. Det remitterade forslaget adresserar
den forsta av dessa brister och kommer darfor att utdoka mojligheterna att analysera
anvandningen av lakemedel som forskrivs pa recept. Som beskrivs nedan finns det dock ett minst
lika stort behov av att utdka mojligheterna att analysera lakemedel som ordineras och
administreras i slutenvarden genom att sakerstalla nationell insamling av dessa uppgifter som
kan analyseras tillsammans med redan befintliga uppgifter i patientregistret.

Den rattsliga analysen i rapporten ar omfattande och visar pa ett tydligt och pedagogiskt satt att
det ar mojligt att utifran gallande regelverk motivera nationell insamling av omfattande mangd
registeruppgifter under férutsattning att det analyseras och motiveras utifran hela det komplexa
regelverk som har till uppgift att skydda individens integritet. Lif ser en mgjlighet att den rattsliga
analysen i den remitterade rapporten skulle kunna sta modell fér motsvarande analyser for andra
datamangder och pa sa satt pa ett bredare satt bidra till att utveckla insamling och
tillgangliggérande av halsodata for prioriterade och motiverade andamal.

Aven den dvriga analysen av utmaningar och forutsattningar har fangats och beskrivits pa ett bra
satt. Lakemedelsuppgifterna hanteras dock summariskt och behdver utvecklas vidare.

Specifika synpunkter

Lakemedel kontra atgard

Tva av de uppgifter som foreslas samlas in for primarvarden ar atgérd och ldkemedel. Det finns
behov av att fértydliga hur dessa férhaller sig till varandra. Forskrivning av ldkemedel ar troligen
den absolut vanligaste atgérden i halso- och sjukvarden samtidigt som en det finns en mangd
atgéarder som behdvs for att sakerstalla en saker och effektiv lakemedelsanvandning. Exempel
pa sadana atgérder omfattar dosjustering, utsattning eller byte av lakemedel samt Iakemedels-
genomgangar av vilka vissa aterfinns i den nationella lakemedelslistan. Det ar angelaget att
uppgifter om denna typ av dtgérder kan samlas in i syfte att utveckla kvalitetsarbetet kring lake-
medelsférskrivning.

Forhallandet mellan patientregistret och ladkemedelsregistret

Forslaget ar att Iakemedel utifran ATC kod ska anvandas som tillaggskod fér uppgift om diagnos,
yttre orsak till sjukdom eller skada samt atgard. Det motsvara det satt som ATC kod idag kan
anvandas i patientregistret. Det ar dock val kant att denna magjlighet inte bidragit till anvandbara
uppgifter om lakemedel som ordinerats och administrerats i slutenvard. Tandvards- och lake-
medelsverket har foreslagit att denna méjlighet borde anvandas i stérre utstrackning for att fanga
dessa efterfragade uppgifter men ingen férandring har i praktiken skett. Lif menar darfor att det
ar tveksamt att sadan registrering av uppgift om lakemedel — sa som beskrivs i rapporten —
exempelvis kan ge vardefull information om anvandandet av rekvisitionsldakemedel i
primarvarden. Detta sarskilt eftersom det tydliggors att forslaget begransas till rapportering av
uppgift om lakemedel i sarskilda fall.
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| rapporten understryks att den féreslagna rapporteringen inte ar fraga om att patientregistret ska
bli ett Iakemedelsregister dver forskrivna lakemedel. Lif ser behov av att narmare analysera hur
lakemedelsregistret och patientregistret ska forhalla sig till varandra for att mojliggéra analys av
lakemedel i hela halso- och sjukvarden och féreslar att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag
att genomféra detta lange efterfragade arbete. Det kan garna ske som en aktivitet inom den
Nationella lakemedelsstrategin.

Lif vill dock betona att det ar ett arbete som kan genomféras parallellt med den fortsatta
beredningen och implementeringen av det remitterade forslaget gallande primarvarden.

Diagnos

Lif foreslar att det vid registrering av diagnos ska vara mdjligt att specificera den primara
anledningen till besoket i primarvarden. Detta eftersom det ar troligt att manga patienter med
kroniska sjukdomar har fler an en diagnos. Det kan darfér vara svart att pa ett entydigt satt koppla
samman forskrivningen av ett specifikt lakemedel med ratt diagnos, sarskilt i de fall d@ samma
lakemedel kan anvandas for att behandla olika diagnoser. Ett alternativ ar givetvis att i stallet
samla in uppgift om ordinationsorsak vilket skulle vara annu mer vardefullt.

Resultatet av de atgarder som genomforts

Vid analys av lakemedelsanvandning ar den centrala fragan i de flesta fall om lakemedlet ger
den avsedda effekten. S&dana analyser ar sarskilt viktiga vid Tandvards- och
lakemedelsférmansverkets beslut om att inkludera lakemedel i lakemedelsférmanen och
regionernas beslut om att rekommendera lakemedel for ett ordnat inférande. Effekten eller
resultatet av Iakemedelsbehandling kan matas pa olika satt men i manga fall sker det genom
nagon form av laboratorieanalys. Lif ser darfér behov av att paborja ett arbete for att pa sikt
mdjliggdra nationell insamling av laboratoriedata till patientregistret.

Ungdomsmottagningar

Forslaget ar att inte inkludera ungdomsmottagningar i den féreslagna insamlingen fran primar-
varden. Lif konstaterar att det minskar méjligheten att analysera anvandningen av preventiv-
medel bland unga eftersom preventivmedel ofta forskrivs pa ungdomsmottagningar.

Resurssattning

Syftet med den foreslagna nationella insamlingen av registeruppgifter fran primarvarden ar —som
framgar av rapporten — att data ska kunna analyseras for olika andamal. For att det ska vara
mojligt behdvs tillrackliga resurser for utldmnande av uppgifter fran patientregistret samt
samkdrning med till exempel lakemedelsregistret. Lif bedémer att tillgang till uppgifter fran
primarvarden pa ett betydande satt kommer att 6ka bestallningar till Socialstyrelsen. Det ar
angelaget att tillrackliga resurser tillsatts i tid och det ar aven angelaget att resurser avsatts for
att utveckla metoder for analys av den nya datamangden.

Ett primarvardsregister ar ett viktigt steg for uppféljning/utvardering av hela halso- och sjukvarden
och Lif vill understryka behovet av att arbetet for att genomféra motsvarande steg for
uppfdljning/utvardering av hela ladkemedelsanvandningen - genom nationell insamling av
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lakemedel som ordineras och administreras i slutenvarden - maste pabdrjas skyndsamt. Lif och
medlemsféretagen bistar garna pa alla satt som ar énskvart i ett sadant utvecklingsarbete.

Med vanliga halsningar
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