\? Region Halland 1(6)

Mottagare Datum Diarienummer
Socialdepartementet 2023-06-15 RS230488
s.remissvar@regeringskansliet.se

Yttrande Remissvar betankandet Tillgang till
forsaljningsuppgifter om humanlakemedel (SOU
2022:72)

Sammanfattning
Region Halland har inbjudits att limna synpunkter pa betinkandet Tillgang till
torsiljningsuppgifter om humanlikemedel (SOU 2022:72).

Region Halland instimmer till stor del i de lagférindringar som betinkandet foreslar for att
tortydliga och forbittra tillgangen av forsiljningsstatistik for likemedel och ser positivt pa
att mojligheterna att ta del av forsiljningsstatistik for lakemedel vidgas genom forslagen pa
lagférandringar. Dock saknar Region Halland information om vilken férsiljningsstatistik
som regionerna far ta del av. Aven om detta inte finns beskrivet idag, ser regionen med oro
pa risken att E-hdlsomyndigheten gér en strikt tolkning av forslagen till lagférandringar
vilket vidare skulle kunna leda till en atstramning av vilken statistik som regionerna far ta
del av. Detta skulle medfora en pataglig forsamring 1 tillgangen pa likemedelsstatistik
jamfort med nuvarande praxis och ha en negativ paverkan pa regionernas kvalitetsarbeten,
eftersom regionerna da inte har tillgang till alla verktyg som behovs for att kunna
genomfora fullstindig uppfoljning av likemedelsforskrivning och likemedelsanvindning
som sker inom regionen eller som sker till regionens invanare. Region Halland féreslar
darfor en forindring av lydelsen i 6 kap. 3 § Lagen om Nationell likemedelslista, ett tilligg i
det féreslagna undantaget om sekretess 1 lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen
samt ett tilligg av en separat paragraf i 4 kap. 2 § Lagen om handel med likemedel.

Region Halland ser inte att de foreslagna lagindringarna har nagon direkt paverkan pa
regionens invanare. Diremot skulle en strikt tolkning av lagindringarna indirekt kunna
paverka regionens invanare, genom att regionens uppfoljningsarbete forsvaras vilket kan
resultera 1 ojamlik vard.

Region Hallands kommentarer

Utredningen ir en konsekvens av de kammarrittsdomar som ledde till att E-
hilsomyndigheten och Socialstyrelsen under 2019 kraftigt begransade tillgangen till
offentlig likemedelsstatistik. Region Halland instimmer till stor del i de lagférindringar
betinkandet foreslar eftersom de kommer att forbattra den 6vergripande tillgangen pa
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forsaljningsstatistik for lakemedel. Dock ser regionen en risk med att lagforindringarna kan
leda till en begransning i vilken likemedelsstatistik som limnas till regionerna jamfért med
nuvarande praxis om de berdrda myndigheternas strikt tillimpar lagférindringarna. Detta
skulle paverka regionala uppfoljningsarbeten negativt, bland annat vad galler jamlik och
jamstilld vard. Region Halland har dirfér 6nskemal om tilligg i de lagférindringar som
foreslas 1 betinkandet enligt kommentarer relaterade till respektive lagandringsforslag.
Tillgang till den foérsaljningsstatistik som idag 4r praxis ger regionen férutsittningar att se
om likemedelsforskrivningen foljer biade regionala och nationella riktlinjer f6r god, jamlik
och kostnadseffektiv vard utifran vad som beskrivs 1 betinkandets bilaga 1.

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

Region Halland instimmer 1 betinkandets forslag om dndring 1 4 kap. 2§ som fortydligar
vilka som dr alagda att rapportera in uppgifter for att E-hilsomyndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandel med likemedel. Det ar dock viktigt att kraven pa inrapportering
dven omfattar likemedelsféretag med partthandelstillstand, eftersom de vid behov kan
leverera likemedel direkt till vardgivare. Bland annat kan forséljningen av vaccin till
vardgivare goras direkt fran ldkemedelsforetag, dar regionerna idag har svart att folja inkép
som gors for de vaccin som regionerna har kostnadsansvar for.

Vidare anser Region Halland att ett tilligg i form av en separat paragraf bor inkluderas som
fortydligar vilken statistik vid detaljhandel med likemedel som regionerna far ta del av for
att na nuvarande praxis for likemedelsstatistik vid rekvisition. I dagsliget far regionerna ta
del av lakemedelsinkop pa rekvisition inom 6ppen- och slutenvird till vardgivare inom
regionen. Utifran diskussionen i féregiaende stycke 6nskar Region Halland dven ett
tortydligande att rapporteringsskyldigheten dven inkluderar den f6rsiljning som sker direkt
fran partihandel till vardgivare. Forsiljningsstatistiken for rekvisitionslikemedel anvinds
idag bland annat f6r uppféljning av regionens verksamheter vad giller f6ljsamhet till beslut
om ordnat inférande av likemedel och de likemedelsrekommendationer som beskrivs via
kunskapsstyrningen. Uppgifterna anvinds dven for att folja regionens miljéarbete vad giller
rekvirerade lakemedel.

Region Halland anser att det finns ett behov for regionerna att dven fa ta del av
forsiljningsstatistik for rekvisitioner som gors av forskrivare som har vardavtal med
regionen, eftersom dessa vanligtvis ir en del av den offentligt finansierade
likemedelsanvindningen. Tillgang till forsiljningsstatistiken ér viktigt bland annat f6r
kvalitetsuppfoljning och uppfoljning av féljsamhet till beslut om ordnat inférande f6r
likemedel. Detta for att kunna sikerstilla att privata verksamheter foljer regionens
kvalitetsinriktningar och for att se att patienter hos privata vardgivare inte undanhalls
likemedel fOr att trygga vardgivarens ekonomiska marginaler.



Forslag till lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (OSL)

Region Halland invinder delvis mot betinkandets férslag om tilligg i 24 kap. 8§ samt 25
kap. 17§ vad giller undantag fran sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgifter om
enskild juridisk person.

Utifran den foreslagna utformningen kommer sekretessundantaget enbart att omfatta
likemedel som salts och ingar i likemedelsférmanerna eller som ar kostnadsfria enligt
smittskyddslagen samt likemedel som silts till region, kommun eller enskild juridisk person
som bedriver offentligt finansierad verksamhet enligt Hilso- och sjukvardslagen eller
tandvardslagen. Detta medfor att statistik inte kommer att finnas tillganglig for forsiljning
av receptlikemedel som inte ingér i likemedelsférmanerna eller dar
behandlingsindikationen inte faller inom den subventionsbegrinsning som Tandvards- och
likemedelsf6rmansverket har beslutat om. Region Halland anser att det ar viktigt att
torsiljningsstatistik dven for likemedel som inte séljs inom likemedelsférménerna blir
tillganglig. Om regionerna enligt nuvarande praxis fortsatt far ta del av forsiljningsstatistik
bade for likemedel inom och utanfér likemedelsférmanerna kommer olika intressenter att
fa ta del av olika statistikuppgifter. I slutindan bidrar detta till en skev bild av
likemedelsanvindandet, och leder till svarigheter att tolka data fran olika intressenter.

Vidare saknar Region Halland en beskrivning av hur regionerna far ta del av aggregerad
forsaljningsstatistik av likemedel som saljs receptfritt, vilket ar praxis idag. En strikt
tillimpning av de foreslagna lagandringarna medfor att E-hdlsomyndigheten inte kommer
att lamna ut uppgifter och receptfri forsiljning alls. Region Halland foreslar en justering i
offentlighets- och sekretesslagen for att statistik om likemedel som kops receptfritt blir
tillgdnglig. Statistik Gver receptfria likemedel 4r bland annat viktigt f6r den regionala
likemedelskommittén f6r att kunna f6lja monstret av forskrivning av receptfria likemedel
som inte ingar i likemedelsférmanerna. Dessutom ir statistik av receptfri forsiljning viktig
utifran det regionala miljbarbetet, for att fa en 6verblick 6ver hur rekommendationer om
val av miljomassigt mer fordelaktiga likemedel f6ljs av invanarna.

Forslag till lag om andring i lagen (2018:1212) om nationell Iakemedelslista

Region Halland delar betinkandets forslag om lagindringar som fortydligar E-
hilsomyndighetens redovisning av personuppgifter till olika myndigheter, men 6nskar ett
tillagg till 6 kap. 3 § som fortydligar utlimnande av forsiljningsstatistik till regionerna.
Utifran nuvarande utformning ser Region Halland en risk att E-hidlsomyndigheten genom
strikt tolkning av lagen kommer att inskrinka regionernas mojlighet att fa ta del av
likemedelsstatistik jimfért med nuvarande praxis. Det foreslagna tilligget bor inkludera att
regionerna far ta del av fOrsiljningsstatistik av likemedel som expedierats till regionens
patienter, oavsett region som forskrivaren ar baserad 1, och lakemedel som har forskrivits
fran arbetsplatskod 1 regionen. Det senare innefattas delvis 1 lag (1996:1157) om
likemedelskommittéer 4§, men skulle behova fortydligas dven i lag om nationell
likemedelslista. Forsiljningsstatistiken som tillhandahalls behover omfatta alla likemedel
som forskrivs pa recept, oberoende om de férskrivs inom likemedelsférménerna eller ej.



Information om likemedel som f6rskrivs utanfor likemedelsf6rmanen inkluderar dven
likemedel dar subventionsbegrinsningen inte uppfylls samt likemedel som hanteras via sa
kallad undantagshantering. Forsiljningsstatistik som inkluderar likemedel som forskrivits
utom likemedelsférmanerna beh6vs bland annat i regionernas uppfoljning av
undantagshantering samt vid restsituationer for att fa en helhetsbild 6ver den reella
forsaljningen. For det senare dr Ozempic (semaglutid) ett aktuellt exempel, dér forskrivning
beroende pa indikation faller inom eller utanfér likemedelsférmanerna och dir
helhetsbilden behovs for att uppskatta hur manga som paverkas av restsituationen. Aven
den likemedelsstatistik om antibiotikaforskrivning som Strama arbetar med bade nationellt
och regionalt skulle bli snedvriden vid en strikt lagtolkning om likemedel som inte ingar i
likemedelsférmanerna exkluderas, liksom forsiljningsstatistik 6ver miljobelastande
likemedel som f6ljs bade regionalt och nationellt.

Med nuvarande praxis kan regionerna se statistik f6r likemedel som har férskrivit till
regionens invanare fran en specifik arbetsplatskod i annan region oavsett om det ingar 1
likemedelsférmanerna eller ej. Detta anvinds bland annat f6r den uppfoljning som gors av
regionala Strama av antibiotikaférskrivningen till regionens invanare, men ocksa i de fall en
invanare 1 regionen har forskrivits ett likemedel via undantagshantering eller likemedel
som har gitt via ordnat inférande fran en annan region. Region Halland anser att det ar
viktigt att kunna skilja ut statistik 6ver forskrivning till regionens invanare fran vardgivare i
en annan region som tillhér en privat paraplyorganisation.

Forslag till forordning om andring i forordningen (2005:363) om
lakemedelsregister hos Socialstyrelsen

Region Halland instimmer 1 betinkandets forslag om tillige 6ver vilka uppgifter som
registreras i likemedelsregistret.

Ovriga synpunkter pa betankandet

Region Halland instimmer i kommentarer fran Sveriges kommuner och regioner (SKR) 1
betinkandet kapitel 8.5.5 angdaende mojligheten f6r likemedelsforetagen att utnyttja
forsaljningsstatistik for att battre kunna forbereda sig for eventuella restsituationer pa
likemedel inom samma eller nirliggande likemedelsgrupp. Detta eftersom restnoterade
likemedel ér ett vixande problem som kan ha stora konsekvenser f6r patienterna och som
ar mycket tidskravande bade for enskilda férskrivare och for regionerna i stort.

Region Halland instimmer i utredningens bedémning att regionerna har ett behov av att fa
uppgifter om regionalt subventionerade lakemedel redovisade sirskilt och onskar att
arbetet med att undersoka forutsittningarna pabérjas omgaende. Eftersom regionalt
subventionerade likemedel oftast inte ingar i likemedelsférménen dr det dven angelidget att
ta hinsyn till regionens forslag om tillagg i lagen om nationell lakemedelslista gillande
vilken férsiljningsstatistik som regionerna far ta del av for att regionerna ska ha
forutsittningar for uppfoljningen av likemedel som hanteras via undantagshantering. 1
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anslutning till detta instimmer Region Halland i utredningens bedomning att regionerna
och de regionala lakemedelskommittéerna har behov av att fa redovisat uppgifter om
samtliga regioners forsiljning av likemedel och inte bara den egna regionens forsiljning.

I betinkandets kapitel 9.5.3 beskrivs att E-hidlsomyndigheten har uppgett att
likemedelskommittéerna 1 landets regioner inte har begirt ut de uppgifter om
forsiljningsstatistik som beskrivs ilag (1996:1157) om likemedelskommittéer 4§, liksom att
E-hilsomyndigheten inte pa eget initiativ har limnat ut uppgifterna till kommittéerna.
Detta anser Region Halland ar en direkt felaktig uppgift frain E-hilsomyndigheten, da
regionernas lakemedelskommittéer idag tar del av forsaljningsstatistik fran E-
hilsomyndigheten f6r den likemedelsforskrivning som sker fran den aktuella regionens
arbetsplatser. I anslutning till detta efterfrigar Region Halland en 6versyn av lag om
likemedelskommittéer 4 § vad giller de uppgifter om likemedelsforskrivning som regionala
likemedelskommittéer far ta del av. Detta for att kunna méta de utmaningar som dagens
likemedelskommittéer stalls infor, bland annat i och med 6kande forskrivning till regionens
invanare fran digitala vardgivare, oavsett vilken region vardgivaren dr baserade i.

Konsekvensbeskrivning

Enligt utredningen bedéms de beskrivna férindringarna i betinkandet inte ha nagon
paverkan pd regionernas invanare och enbart bidra positivt till den forséljningsstatistik for
humanlikemedel som regionerna fér ta del av. Region Halland 4r dock oroliga 6ver att en
strikt tolkning av de féreslagna lagférindringarna fran E-hilsomyndigheten kan bidra till en
forsimring i vilken forsiljningsstatistik Region Halland fér ta del av jaimfért med nuvarande
praxis.

Betankandet saknar ett fortydligande om vilken forsiljningsstatistik regionerna far ta del av
vilket 4r nédvindigt for att undvika en forsimring jamfort med dagens praxis vid en strikt
tolkning av lagindringarna. Region Halland saknar dven en konsekvensanalys i betinkandet
over vad en strikt tolkning av lagindringarna skulle innebira for regionernas arbete med
uppfoljning. Eftersom regionen anvinder forsiljningsstatistik av likemedel som forskrivs
bade inom och utom likemedelsf6rmanen samt likemedel som koéps in pa rekvisition ser
Region Halland att en strikt tolkning av nuvarande lagindringsforslag skulle bidra negativt
till regionens uppfoljningsarbeten bland annat vad galler antibiotikaférskrivning,
uppfoljning av likemedel som har inf6rts via ordnat inférande, likemedelskostnader och
féljsamhet till nationella och regionala riktlinjer. Aven det forebyggande regionala arbetet i
samband med att likemedel restanmals eller avregistreras frain den svenska marknaden
skulle forsvaras. En forsimrad moijlighet till regional uppféljning skulle ocksa kunna ha en
negativ paverkan pa vardkvaliteten fOr regionens invanare genom att exempelvis
tillgdngligheten till nya innovativa likemedel inte kan jamféras med Gvriga regioner i
samma utstrickning som idag.

Att forslagen pa forindringar i lagstiftningen kan bidra till att likemedelsféretagen bittre
kan férbereda sig infor restsituationer dr mycket positivt bade for regionens forskrivare och
invanare. Har likemedelsféretag tillgang till information om marknadsandelar f6r
konkurrerande likemedel kan de littare proaktivt férbereda sig infor restsituationer. Detta
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skulle i sin tur ha positiva konsekvenser for patientsikerheten genom en sakrare och mer
stabil tillgang pa likemedelsmarknaden.

Regionstyrelsen

Krister Bjorkegren Martin Engstrom
Regiondirektor Hilso- och sjukvardsdirektor
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