Region
Varmland

Handléggare

Isabelle Edgren

Svar pa remiss 1(5)
Datum Diarienummer

2023-09-05 HSN/233050

Ert Datum Er beteckning

2023-03-30 S2023/00704

s.remissvar@regeringskansliet.se
s.fs@regeringskansliet.se

Svar pa remiss om Tillgang till forsaljningsuppgifter
om humanlakemedel (SOU 2022:72)

Region Virmland (regionen) har fatt tillfélle att 1imna svar pé rubricerad
remiss och vill [dmna f6ljande synpunkter.

Sammanfattning

For att regionen ska kunna f6lja upp den samlade ldkemedelsanvindningen
utifran bade kvalitets- och kostnadsperspektiv ér det viktigt att de foreslagna
andringarna inte innebdr nagon férsdmring av tillgangen pa uppgifter
jamfort med vad regionerna idag har tillgang till. Nedan beskrivs de
invindningar som regionen har mot forslagen 1 utredningens betédnkande.

Avsnitt 8.7 Overviganden avseende ett undantag fran
statistiksekretessen och avsnitt 8.8 Overvaganden avseende ett
undantag fran sekretessen enligt 25 kap. 17 b § OSL

Regionen avstyrker forlagen och ser féljande problem med dem.

Det framgér inte av betdnkandet varfor ett sekretessundantag enbart ska
gilla uppgifter om detaljhandel som ldmnats i enlighet med forsta stycket 1 4
kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel. Varfor ska detaljhandelsstatistik
avseende de varor som levererats direkt fran foretag med
partihandelstillstand till vardgivare &dven fortsittningsvis regleras av
sekretess? Statistik om den hér sortens varor dr 1 hogsta grad intressant for
savil allménheten som regioner och myndigheter. Regionen anser att hela 4
kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel bor omfattas av
sekretessundantaget.

Utredningen foreslér att enbart forsdljning av ldkemedel som ingér i
lakemedelsformanerna ska vara inkluderade i sekretessundantaget.
Regionen utgér ifran att man d4 menar ldkemedel som expedierats pé
apotek. Skilen bakom detta dr i och for sig rimliga men nyttan av den
information som gors tillganglig minskar pé grund av den osdkerhet som
fors in 1 dataméngden. Om exempelvis enbart statistik om forséljning av de
lakemedelsforpackningar som ingér i ldkemedelsformanerna vid
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expeditionstillfdllet Iimnas ut, kommer aggregerad forséljningsstatistik pa
produkt- eller substansniva att skilja sig — mycket eller lite, beroende pa
lakemedelstyp — mellan den statistik som myndigheter med sérskilt reglerad
tillgdng har (Lédkemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket,
m.fl.) och den statistik som ldkemedelsforetag och allménhet har. Skillnaden
kan leda till diskussioner, missforstand och ytterligare analysarbete for
ménga inblandade. Skillnaden i utfall kan ndmligen ocksa besta av andra
variationer 1 respektive organisations datauttag, och det kommer vid varje
tillfalle att behdva klarldggas vad som ligger bakom skillnaderna.
Utredningens forslag minskar alltsd de tillgangliggjorda uppgifternas
anvindbarhet.

Motsvarande resonemang giller i &nnu hogre grad for punkt 3 i det
foreslagna sekretessundantaget, som kommer att paverka tillgéngligheten
till statistik avseende forséljning av rekvisitionsldkemedel i 6ppen- och
slutenvard. Teoretiskt framstar avgransningen till offentligt finansierade
vérdgivare som mojlig. I praktiken kommer kvaliteten pa den information
om vardgivare som ldmnas frn regionerna till E-hdlsomyndigheten att
variera. Anvéndbarheten av den data som blir tillgénglig minskar dirigenom
patagligt; exempelvis jimforelser av anvéndning av ldkemedel mellan
regioner blir svirtolkade. For regionerna forsdmrar forslaget avsevirt
tillgdngen till statistik jamfort med nuvarande situation.

En mojlig 16sning for att 6ka vardet av de data som utredningens forslag till
sekretessundantag omfattar, dr att inkludera alla uppgifter som lamnats i
enlighet med 2 kap. 6 § 7 eller 4 kap. 2 § lagen om handel med lakemedel
men samtidigt reglera pé vilken detaljniva denna information tillhandahélls.
For exempelvis apotekens berdkning av marginal for ldkemedel utan
lakemedelsforman, dr det rimligt att statistik pd niva apoteksaktor inte blir
offentlig. Regionen férordar vid en sadan 10sning att sekretessundantaget
bor gilla detaljhandelsstatistik ner pa forpackningsniva (vara) men att man
pa vardgivarniva enbart ldmnar ut uppgifter pa nivan region. Da dr det
mycket svért att utldsa information om enskilda apoteks forséljning och
marginalberdkning for lakemedel som inte ingar i ldkemedelsforménen
utifrdn den utldmnade informationen.

Avsaknad av forslag rorande E-halsomyndighetens skyldighet
att lamna ut statistik om forskrivna lakemedel och
forbrukningsartiklar till regioner

Regionen anvinder uppgifter om vardbesok och likemedelsbehandlingar for
att med hjélp av kunskapsstyrning pa olika sétt forbattra och effektivisera
varden i regionen. I det sammanhanget anvénds bland annat den statistik
som i dagsldget erhélls frdn E-hdlsomyndigheten avseende ldkemedel som
expedierats pa apotek. E-hdlsomyndigheten skickar uppgifter om samtliga
expedieringar som skett till regionens invanare samt samtliga expedieringar
som skett till f61jd av forskrivning med regionens arbetsplatskoder, oavsett
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vilken forménstyp expeditionen hor till. Regionen har alltsa i dagsldget en
fullstdndig bild av de ldkemedel som f6rskrivs till regionens invanare och
vilka ldkemedel vdrdgivare i Varmland forskriver inom ramen for sin
verksamhet dven till invinare i1 andra regioner.

Tillgang till all information om de lidkemedelsbehandlingar som forskrivs
till regionens invanare dr nodvéndig for att regionen ska kunna verka for en
kunskapsbaserad véard som foljer nationella riktlinjer och for att kunna folja
upp att de vdrdgivare som arbetar pa regionens uppdrag utfor den vard som
ska utforas enligt avtal. Huruvida de ldkemedel som forskrivs ingar i
lakemedelsformanerna vid expeditionstillfdllet eller inte, dr enbart en av
flera faktorer 1 en analys av ldkemedelsanvandningen. Nagra aktuella
exempel dir information om ldkemedelsanvindning bdde med och utan
lakemedelsformén har behdvts under det senaste éret:

- Antibiotikaresistens dr ett dkande problem och regionerna samarbetar
inom Strama-nitverket for att minska onddig forskrivning av antibiotika.
Viss antibiotika expedieras inte med likemedelsforman pa grund av att
enskilda forpackningar inte ingar i1 likemedelsformanerna. For Strama-
arbetet dr det centralt att fa tillgang till fullstdndig statistik dver
antibiotikaanvdndningen i regionen och dvriga regioner for att fa en aktuell
bild av hur arbetet mot antibiotikaresistens fortgar.

- En viss typ av ldkemedel vid diabetes, vars anvindning okar kraftigt, har
ocksa fatt 6kande anvéndning vid behandling av 6vervikt. Likemedlen ar
godkénda ocksa vid behandling av 6vervikt men ingar d4 inte 1
lakemedelsforménerna. Vid 6vervikt ska de alltsd forskrivas utan
hogkostnadsskydd. Vidare har en restsituation uppstatt for lakemedlet under
vintern 22/23. Regionen tar fram underlag till expertgruppen for
endokrinologi inom regionens ldkemedelskommitté, dar det framgér hur stor
andel av expeditionerna i regionen som sker med respektive utan
lakemedelsformén samt med och utan samtidig diabetes. Underlaget
anvands for att utbilda forskrivare i regionen.

- Under ar 2022 borjade ett nytt kostsamt ldkemedel vid cystisk fibros att
introduceras i regionen, baserat pa en NT-rekommendation och senare ett
formansbeslut. Innan ldkemedlet ingick 1 férmanerna forskrevs likemedlet
via ett licensforfarande. Ungefér hilften av forskrivningen skedde med
lakemedelsforman och hélften utan. Regionen tog fram underlag till
enskilda vardgivare Over det totala antalet patienter samt hur manga som
slutligen forvintades anvinda ldkemedlet och vilken budgetpaverkan det
forvéintades fa.

Regionerna ska bidra med uppfoljning och analyser till regionala och
nationella programomraden inom kunskapsstyrningen av hélso- och
sjukvérden. Programomrédena tar i regel fram
behandlingsrekommendationer som giller breda terapiomraden. For att fa en
fullstédndig bild av den vard som regionens patienter far, behdver den
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samlade ldkemedelsanvdndningen kunna analyseras — egenvard, forskrivna
lakemedel och ldkemedel som administrerats av en vardgivare (rekvirerade
lakemedel). Att underlaget som tas fram till de regionala och nationella
programomradena infor beslut och vid uppf6ljning enbart skulle innehalla
ett urval av den relevanta statistiken framstar inte som genomtinkt. Overlag
uppfattar regionen att utredningen inte fullt ut satt sig in i det arbete som
regionerna utfor inom omradet kunskapsstyrning.

Avsnitt 9.3.5 Overviganden avseende regionalt
subventionerade lakemedel

Utredningen bedomer att det finns ett behov av att regionerna far uppgift om
regionalt subventionerade ldkemedel redovisade sirskilt och att det finns
skél att ytterligare undersoka forutsittningarna for en sddan dndring. Dock
har en sddan utredning inte varit mojlig att féreta inom ramen for
utredningens uppdrag.

Som framgér ovan, dr det angeldget att regionerna far tillgéng till de
uppgifter som behovs for regionernas arbete att med hjélp av
kunskapsstyrning utveckla hilso- och sjukvarden. Regionen forslar darfor
en dndring 1 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista 1 enlighet med
foljande:

E-hdlsomyndigheten ska till den region inom vilken patienten dr folkbokford
eller som utfdrdat anvind arbetsplatskod, for de dndamdl som anges i 3
kap. 5 § 1 och 3, ldmna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna
ldkemedel och andra varor.

For dndamal som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens identitet
vara krypterade pa ett sadant sdtt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 §
andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om att detta
skydd for patientens identitet ska bestda hos regionerna.

Avsaknad av forslag rorande E-halsomyndighetens skyldighet
att lamna ut statistik till regioner och andra myndigheter om
detaljhandel till hdlso- och sjukvarden

Regionerna far i dagsldget regelbunden statistik fran E-hidlsomyndigheten
som ticker de inkop som vardgivare inom regionens omrade gjort via
slutenvérds- eller 6ppenvardsrekvisition. Statistiken &r uppdelad pa
forpackningsniva och leveranspunkt (GLN-nummer). GLN-numret ar i
flertalet regioner kopplat till annan vardgivarinformation, sésom HSA-ID.
Statistiken anvinds bland annat for kvalitetsuppfoljning och planering samt
inom ramen for regional kunskapsstyrning. En viktig komponent i
statistiken dr uppdelningen pé leveranspunkt.
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Av utredningens direktiv framgar att man ska “underséka om E-
hdlsomyndighetens lagstadgade skyldighet att ldmna uppgifter till statliga
myndigheter och regioner behover fortydligas ndr det gdller utlimnande av
andra uppgifter dn uppgifter om receptforskrivna likemedel”. For
regionernas del giller detta framfor allt E-hdlsomyndighetens utlimnande
av regionspecifik statistik for slutenvards- och 6ppenvardsrekvisition.
Utredningen légger inga forslag (med ndgot undantag) till specifik reglering
av E-hdlsomyndighetens utlimnande av den statistiken till regioner och
myndigheter, utan hénvisar till det forslag rérande offentlighets- och
sekretesslagen dér delar av den statistiken foreslas undantas fran sekretess.
Det innebdr att regionens tillgéng till statistik dver rekvirerade likemedel
skulle begrinsas till de vardgivare som har eller har haft offentligt uppdrag.
Underlaget till regionernas kunskapsstyrningsarbete skulle alltsa i framtiden
enbart innehalla en delméngd av den ladkemedelsanvéndning som
forekommit 1 inom regionens omrade; hur stor andel som saknades skulle
dessutom vara okdnt. Exempelvis skulle privatpraktiserande tandlékares
antibiotikainkdp sannolikt inte inga. P4 samma sétt som géller regionens
arbete med kunskapsstyrning for forskrivna ldkemedel ar inte en sadan
fordndring 6nskvird.

Haélso- och sjukvardsndmnden

Daniel Schiitzer
Ordforande hélso- och sjukvérdsndmnden

Lena Gjevert
Haélso- och sjukvardsdirektor
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