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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 30 mars 2023 beretts tillfalle att
ldmna synpunkter pa rubricerat betédnkande.

Lif har i egenskap av branschférening for de forskande lakemedelsféretagen varit drivande for
att en langsiktig och hallbar I6sning for utldmnande av férsaljningsstatistik avseende lakemedel
ska komma till stand. Lifs analyschef Karolina Antonov har varit férordnad som expert i
utredningen.

Lifs synpunkter

Utredningens forslag bestar i huvudsak av tva delar; dels att skapa rattsliga forutsattningar for
utldmnande av férsaljningsstatistik genom ett undantag i statistiksekretessen, dels en éversyn
av E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet till vissa myndigheter. Lifs remissvar avser i
huvudsak forslaget om undantag i statistiksekretessen.

Lif konstaterar dock att utredningen identifierar ett behov av att regionerna far uppgifter om
regionalt subventionerade lakemedel samt inrapportering av forsaljningsuppgifter fran regioner
som driver hela eller delar av sjukhusapoteksverksamheten i egen regi men att en sadan
utredning inte har rymts inom uppdraget. Lif vill peka pa behovet av fortsatt utredning av dessa
fragor.

Lif konstaterar vidare att undantaget i statistiksekretessen enligt forslaget enbart omfattar
offentligt finansierade lakemedel. Mot bakgrund av vad utredningen anfér har Lif forstaelse for
en sadan begransning. Det ar dock angelaget att tillgangen till statistik rérande lakemedel som
inte omfattas av det foreslagna undantaget i statistiksekretessen inte férsamras for de
organisationer/aktérer som E-Halsomyndigheten har uppgiftsskyldighet gentemot. Det ar Lifs
uppfattning att praxis avseende utlamnande av uppgifter som ligger utanfor forslaget inte
behdver paverkas med anledning av forslaget.

Utredningens forslag avseende ett undantag i statistiksekretessen innebar enligt Lifs
uppfattning en valavvagd I6sning pa en komplex rattslig fraga och Lif tillstyrker de férslag som
lamnas av utredningen. Utredningens stallningstagande - att intresset av offentlighet for de
aktuella uppgifterna vager tyngre an féretagens intresse av sekretess — delas av Lif. | Lifs
kontakter med medlemmarna har det inte framkommit nadgot som tyder pa att féretagen har ett
behov av att uppgifterna omfattas av sekretess vilket ocksa stods av att flertalet har samtyckt
till att uppgifterna lamnas ut av E-halsomyndigheten.
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Lif vill starkt betona vikten av att den féreslagna rattsliga regleringen fér undantag i
statistiksekretessen skyndsamt kommer till stand. | betdnkandet beskrivs hur den minskade
tillgangen till férsaljningsstatistik medfér negativ paverkan pa tillgangligheten till lakemedel,
priserna pa lakemedel, mdjligheten att sluta sidodverenskommelser och méjligheten for
skattebetalare att folja, forsta och paverka utvecklingen inom lakemedelsomradet. Lif och andra
aktorer har i flera sammanhang ingaende beskrivit konsekvenserna av en begransad tillgang till
lakemedelsstatistik, vilket ocksa aterges i betankandet. Dessa konsekvenser kvarstar aven om
myndigheter och féretag genom ett system for samtycke till uttdmnande har mildrat nagra av
dem. Fragans aktualitet visas av att statistiken anvands:

¢ vid analyser i samband med inférande av nya lakemedel i hdlso- och sjukvarden och for
att utveckla pris- och subventionssystemet for lakemedel.

e av lakemedelsforetag for att prognosticera egen produktion och lagernivaer.
Lakemedelsforetag behover lakemedelsforetag detaljerad information t.ex. om
forsaljningen av foretagets egna lakemedel som parallell-importeras /-distribueras av
andra féretag. Utan sadan information ékar risken for bristsituationer och férsvarar
hanteringen av uppkomna sadana.

¢ vid verifiering av den aterbaring som lakemedelsféretagen faktureras fran respektive
region utifran sa kallade sidoavtal for forskrivna lakemedel som ar kopplade till
formansbesluten. Regionerna stéller krav pa att avtalen ska omfatta lakemedlets hela
forsaljning. Det betyder att foretaget aven ska ldmna aterbaring pa andra féretags
forsaljning av parallell-importerad/-distribuerad vara. Avtalen kan vara olika utformade
men i samtliga fall behéver lakemedelsféretagen egen information om vilken volym — egna
varor och parallellimporterade varor - som apoteken expedierat till patienter. Det ar stora
summor sa féretagens huvudman och revisorer stéller krav pa att den svenska
verksamheten kan visa pa vilket satt de verifierar fakturaunderlagen.

Behovet av klargérande och férutsagbar reglering illustrerades nyligen av Socialstyrelsens
hantering av myndighetens prognosrapport dar myndigheten, av sekretesskal, forst enbart
publicerade en férkortad promemoria for att senare andra sig och publicera rapporten i sin
helhet. Exemplet visar att den radande rattsliga situationen ar svarbedémd.

Lif bidrar vid behov garna i den fortsatta beredningen.

Med vanliga halsningar

LA b

Johan Farnstrand
Generalsekreterare, Lif
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