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Yttrande o6ver betankandet Tillgang till forséljningsuppgifter om
humanlakemedel (SOU 2022:72)

Region Ostergétland har beretts mdjlighet att yttra sig dver betéinkandet
”Tillgang till forsédljningsuppgifter om humanlidkemedel (SOU 2022:72)”.
Beredning av drendet har skett med sakkunniga inom Region Ostergétland, i
regional samverkansgrupp Likemedel inom Sydostra sjukvardsregionen
(dvs. Region Jénk&pings 1in, Region Kalmar lin och Region Ostergdtland)
samt 1 nationella nétverk.

Region Ostergdtland vilkomnar initiativet om att undersdka vilka atgirder
som behdver vidtas for att skapa en langsiktig och hallbar rittslig reglering
for utlimnande av forsiljningsstatistik for humanldkemedel. Behovet har
aktualiserats av att E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen efter rattsliga
stillningstaganden har begrénsat sina utlimnanden av forsiljningsstatistik for
lakemedel. Utredningen foresléar till exempel att ett undantag fran
statistiksekretess infors. Region Ostergdtland saknar en tydlighet om vilken
statistik som kommer att [dmnas ut till berérda intressenter om foreslagen
genomfors. Det finns en oro att forslagen kan komma att forsdmra Region
Ostergdtlands mojlighet att f3 tillgdng till likemedelsstatistik som ir viktig
for att kunna gora uppfoljningar och verka for en kunskapsbaserad vard som
foljer nationella riktlinjer. Det ar viktigt med transparens kring
lakemedelsanvdndning samt -forsdljning da detta till storsta delen finansieras
av regionerna. Region Ostergodtland vill dven framfora att det ér av storsta
vikt att, nigra ar efter ikrafttrddandet, kontrollera och sédkerstédlla om
utredningens forslag varit &andamalsenliga.

I yttrandet framfors synpunkter pa vissa av de forslag som utredaren foreslar.

Undantag fran statistiksekretessen infors for vissa forsiljningsuppgifter

Utredaren foreslér att for att en forséljningsuppgift ska omfattas av
sekretessundantaget kravs att uppgiften avser en enskild juridisk person,
vilket kan vara ldkemedels- eller apoteksforetag, och dess ekonomiska
forhallanden. Samtidigt paverkas inte sekretessen till skydd for fysiska
personer av undantaget. Region Ostergdtland anser att det &r positivt med
stor transparens kring statistiken som finns hos E-hdlsomyndigheten, men
anser att det dr viktigt att det ges mojlighet att f6lja upp hur privata kliniker
till exempel inom skonhetsomradet forskriver ladkemedel som kostnads-
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massigt belastar samhéllet genom att regionerna far kostnaderna. De senaste
aren har fler och fler digitala vardgivare dykt upp pa den svenska marknaden
vars kostnader for forskrivna ldkemedel hamnar hos regionerna. Sekretess
bor enligt Region Ostergétland alltsd inte gilla for kliniker dér kostnaderna
hamnar inom det offentliga trots att de ar privata eller ibland av mindre
karaktar.

Det framgér dven 1 utredningen att sekretessundantaget endast ror
formanslikemedel, vilket Region Ostergdtland starkt motsitter sig.
Regionerna behover f4 tillgang till statistik dven for 1dkemedel som inte ingar
1 lakemedelsférmanerna. Det dr synnerligen viktigt for att utifran ett bredare
perspektiv kunna f6lja utvecklingen inom den egna regionen samt dven for
att kunna utfora jimforelser nationellt for hela befolkningen. Det kan till
exempel rora likemedel som tidigare haft forman, men tappat den och som i
undantagsfall forskrivs av varden, som dé ocksa tar kostnaden, da inga andra
lampliga likemedel finns att tillgd. Det kan dven rora nya ldkemedel pé
marknaden som dnnu inte fatt forménsbeslut av Tandvards- och
lakemedelsformansverket eller dér foretag sjédlva viljer att stilla ldkemedlet
utanfor formanssystemet. Forskrivna ldkemedel utan férman och regionalt
subventionerade lakemedel behdver sdledes kunna foljas upp oavsett
anledning till att ldkemedlet inte ingar 1 likemedelsforménerna. Utredningen
beskriver att detta inte har kunnat utredas inom ramen for detta uppdrag, men
Region Ostergdtland anser att det ir en prioriterad fraga att fa till stind.
Samtidigt vill Region Ostergdtland pAminna om att det finns begrinsningar i
mojligheten att folja upp de faktiska kostnaderna oavsett utredningens
forslag. Det beror pé att fler och fler nationella avtal, pa foretagens begédran,
har sekretessbelagda priser.

E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot olika myndigheter

Att berorda myndigheter far tillgdng till den statistik som krévs for att utfora
tillsyn anser Region Ostergdtland vara bide mycket viktigt samt en
forutséttning for att kunna bedriva tillsyn. For regionens del ar det till
exempel viktigt att Tandvérds- och lakemedelsformansverket kan f6lja upp
och utvirdera béade att forskrivningar sker enligt subventionsbeslut samt att
apoteksaktorer foljer regler kring handelsmarginaler kopplat till
forpackningsstorlekar samt periodens vara. Det dr enligt Region
Ostergétland, pa det stora hela, angeliiget att det ir si stor transparens som
mojligt 1 utbyte av data mellan berérda myndigheter. Utredaren lyfter att
Socialstyrelsen inte ska ha skyldighet att 1dmna ut uppgifter som finns i
lakemedelsregistret till Tandvards- och likemedelsverket. Det dr enligt
Region Ostergétland viktigt med integritet, men regionen vill géirna se att
myndigheterna kan samverka mer, inte mindre, kring uppf6ljningar med
mera. Darmed bor uppgifter frén ldkemedelsregistret enligt Region
Ostergédtland kunna limnas ut till en annan myndighet i behov av data.
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Sjukhusapotek samt statistik over all likemedelsforsiljning

Det #r enligt Region Ostergdtland viktigt att lagstiftningen gér i takt med
fordndrade driftsformer inom exempelvis likemedelsforsorjningen samt nar
vardprocesser fordndras som i fallet med konceptet nédra vard. Under 2022
samt 2023 har Region Ostergétland tagit éver delar av likemedels-
forsérjningen 1 egen regi precis som sd manga andra regioner har. Det som
kvarstar dr leveranser av hela forpackningar av 1dkemedel av en extern aktdr.
Oavsett om det for Region Ostergdtland skulle bli aktuellt att ta hem hela
lakemedelsforsorjningen i egen regi eller inte, s& anser regionen att det ar
viktigt att alla uppgifter kring rekvirering av likemedel fran alla regioner
sammanstélls av E-hdlsomyndigheten. Om inte alla regioners rekvisitioner
rapporteras in kommer statistiken inte att vara fullstindig vilket i sin tur
forsvarar mojligheter att till exempel se om regionerna bedriver en jamlik
vard. Helst skulle Region Ostergdtland se att de levererade uppgifterna
registreras pa ldgsta mojliga organisationsniva, exempelvis bestdllande enhet,
utan att det krdver handpaldggning av regionen. Utredaren lyfter att en
eventuell forfattningsreglerad inrapporteringsskyldighet for regioner med
lakemedelsforsorjningen i egen regi behdver utredas vidare. Region
Ostergdtland anser att det i sa fall bor vara en prioriterad friga dé det ér
angeléget att statistiken over lakemedelsforséljningen i1 Sverige ar
fullstindig. Det finns hos Region Ostergétland en forhoppning om att det
kommer hanteras i den nyligen tillsatta utredningen kring hilsodataregister
som har sérskilda skrivningar i direktivet kring just rekvisitionsldkemedel.

I dagsléget samlar E-hdlsomyndigheten inte in fullstindig information kring
forsédljning av till exempel vissa avancerade ldkemedelsterapier, sa kallade
ATMP, radiofarmaka samt vacciner. Det beror pa att partihandelstillstdnd
kan medge forsdljning direkt till regionerna utan att det registreras som
detaljhandelsstatistik. For Region Ostergdtland ir det aterigen angeliiget att
fa tillgang till all statistik kring de produkter och kostnader som regionen har
oavsett hur produkterna nar regionen.

Krav att pitala eventuella brister

Forutom att regionerna &r intresserade av att se helheten kring all rekvirering
samt all forskrivning av ldkemedel samt handelsvaror sasom hjélpmedel,
oavsett forman eller ej, anser Region Ostergétland att det ir virdefullt att
dven kunna folja upp vad som séljs receptfritt. Sveriges
lakemedelskommittéer har lagkrav pd sig att patala eventuella brister 1
lakemedelsanvdndningen. Det giller sa vil medicinskt, kostnadsméssigt som
miljomaissigt samt att se till att patienter far en jamlik vérd i hela landet. For
att kunna bidra till detta, 1 dialog med vardverksamheter, kravs det enligt
Region Ostergétland tillgang till all forsiljningsstatistik.
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