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Andamalsenligt utlamnande av lakemedelsstatistik

Beslut vid regeringssammantride den 18 februari 2021

Sammanfattning

En sirskild utredare ska underséka vilka atgirder som behéver vidtas for att
skapa en langsiktig och hallbar rittslig reglering f6r utlimnande av forsilj-
ningsstatistik som avser likemedel f6r minniskor. Behovet av en mer dnda-
malsenlig reglering har aktualiserats som en foljd av att E-hilsomyndigheten
och Socialstyrelsen efter rittsliga stallningstaganden har begrinsat sina
utlimnanden av uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel.

Huvudsyftet med utredningen ér att sikerstilla att uppgifter som avser for-
saljningsstatistik for lakemedel 1 sa stor utstrackning som maojligt ska kunna
limnas ut till de aktorer som tidigare haft atkomst till dem. Utredaren ska
undersoka vilka atgirder som behover vidtas for att processer som ar viktiga
tor bade patient och samhille ska kunna fortsitta, t.ex. ordnat inférande av
nya och effektiva likemedel, finansiering, prissittning och subvention av
likemedel, hantering av bristsituationer inom likemedelsomradet och ut-
vecklingen av life science-branschen. For samtliga dessa och andra processer
ar det angelidget att uppgifter om férsaljningsstatistik kan limnas ut frin en
och samma killa till samtliga berérda aktorer.

I utredningen ingér ocksa att se 6ver de behov som finns hos flera myndig-
heter av att ta emot fler uppgifter eller fa behandla uppgifter for fler indamal
in i dag, sa att de till fullo ska kunna genomféra regeringsuppdrag eller géra
det som de blivit alagda 1 sin instruktion. Utredaren ska darfér — utifran de
behov som har framférts — undersoka vilka uppgifter om forsiljningsstatistik



som berérda myndigheter ska fa ta emot, for vilka andamal dessa uppgifter

ska fa behandlas samt i vilken utstrickning som det ska finnas sirskilda

begransningar i redovisningen av dessa uppgifter.

Utredaren ska bl.a.

analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndighetens och
Socialstyrelsens begransningar i utlimnande av forséljningsstatistik for
likemedel,

analysera hur intressen av atkomst till forsaljningsstatistik om likemedel
som underlag till viktiga processer inom likemedelsomradet forhaller sig
till de intressen som motiverar sekretess for dessa uppgifter,

limna forslag pa en reglering som i storsta moéjliga utstrackning innebir
att uppgifter om forsiljningsstatistik kan limnas ut till samma akt6rer
som tidigare,

undersoka mojligheten att utdka eller fortydliga E-hilsomyndighetens
lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter om férsaljningsstatistik
genom en dndring av dndamal och eventuella begrinsningar f6r redo-
visning av personuppgifter samt mottagarnas méjligheter till behandling
av personuppgifter,

undersoka om det finns behov av att E-hdlsomyndigheten inom ramen
for sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska limna ut upp-
gifter om forsiljningsstatistik till aktérer som 1 dag inte nimns i lagen
om receptregister eller lagen om nationell likemedelslista,

ta stillning till om det bor finnas en skyldighet f6r Socialstyrelsen att
limna ut uppgifter som finns i likemedelsregistret till andra myndig-
heter,

unders6ka om E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut
uppgifter till statliga myndigheter och regioner behover fértydligas nir
det giller utlimnande av andra uppgifter dn uppgifter om receptférskriv-
na likemedel,

unders6ka om det finns behov av att fortydliga att E-halsomyndighetens
lagstadgade skyldighet att limna ut forsaljningsstatistik till regioner om-
fattar uppgifter om samtliga regioners forsiljning och inte bara uppgifter
om forsiljning av lakemedel 1 den egna regionen,

vid behov dven 1 6vrigt foresla atgiarder som kan underlitta en atergang
till samma Sppenhet i svensk lakemedelsstatistik som tidigare,

limna nodvandiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2022.
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Vikten av atkomst till forsaljningsuppgifter om lakemedel ur ett patient-
och samhallsperspektiv

Ordination av likemedel 4r den viktigaste behandlingsformen inom halso-
och sjukvarden och finansieras till stor del med offentliga medel. Det ligger i
patientens och samhillets intresse att sakerstilla god tillgang till effektiva
likemedel, samtidigt som detta behover ske 1 ett langsiktigt hallbart system
som mojliggor en samhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel och
som féljer den prioriteringsplattform som giller inom hilso- och sjukvarden.
De processer som nimns 1 detta inledande avsnitt har som gemensam nim-
nare att de helt eller delvis 4r beroende av att samtliga ber6rda aktorer kan fa
atkomst till tillriackligt detaljerad forsiljningsstatistik om likemedel fran en
och samma kalla.

Med likemedel avses i dessa direktiv varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos manniskor, eller som kan anvindas pa
eller tillféras manniskor i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiolo-
giska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos. Den forsiljningsstatistik som i Sverige
oftast betecknas likemedelsstatistik omfattar 4ven 6vriga varor som subven-
tioneras inom ramen for likemedelsf6rmanssystemet, dvs. forbruknings-
artiklar (t.ex. teststickor f6r diabetes) och speciallivsmedel.

Finansiering av lakemedel

Det svenska systemet for finansiering av likemedel ar komplext och bygger
pa att ansvaret for finansieringen fordelas mellan olika offentliga aktorer.
Aven patienter stir for en viss del av kostnaderna. Det ir av stor vikt for
kontinuiteten att kostnader kan kopplas till ratt aktér och att det finns
gemensamma underlag som samtliga involverade kan anvinda for att

prognostisera och budgetera kostnader framéver.

Vem som betalar vilka kostnader dr i hog grad kopplat till hur likemedel
ordineras (dvs. genom rekvisition eller forskrivning) och hanteras. Like-
medel i 6ppen vird tillhandahalls 1 huvudsak via 6ppenvardsapoteken och
omfattas i manga fall av likemedelsformanssystemet, vilket innebdr att kopet
av likemedlet subventioneras om det ar forskrivet. Beslut om subvention
fattas av Tandvards- och likemedelsf6rmansverket (TLV). Hogkostnads-
skyddet minskar i ett antal steg det belopp som patienter behéver betala f6r
receptbelagda likemedel. Sedan den 1 januari 2020 dr den maximala
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kostnaden for sidana likemedel (dven kallat f6r egenavgift) 2 350 kronor
under en 12-manadersperiod. Den del av kostnaderna som inte betalas av
patienter finansieras av regionerna, som i sin tur ersitts av staten genom ett
sirskilt statsbidrag. Ar 2020 uppgick statsbidraget for likemedel till strax
6ver 30 miljarder kronor.

Receptforskrivna likemedel som enligt TLV inte har en rimlig kostnad for
anvandning pa gruppnivd, men som kan utgora bra behandlingsalternativ for
enskilda patienter, finansieras 1 vissa fall direkt av regionerna. Likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen (2004:168) betalas alltid av regionerna.
Nir det giller behandling med likemedel mot hiv och hepatit C har regio-
nerna fatt en viss ersittning som en del av statsbidraget. Receptforskrivna
likemedel som varken subventioneras av staten eller av regionerna betalas
fullt ut av patienter, precis som receptfria likemedel.

Likemedel som tillhandahalls eller administreras direkt av hilso- och sjuk-
vardspersonal (s.k. rekvisitionslikemedel) upphandlas huvudsakligen av
regionerna, i enlighet med lagen (2016:1145) om offentlig upphandling,
torkortad LOU. For regionerna utgoér uppgifter om forsiljningsstatistik for
rekvisitionslikemedel ett viktigt underlag f6r planering, genomférande och
uppfdljning av nationella och regionala upphandlingar. Eftersom det sarskil-
da statsbidraget for likemedel aven kan omfatta en viss ersattning for rekvi-
sitionslikemedel (om regionerna tidigare har hanterat dessa inom férmaner-
na men darefter valt att i stallet upphandla dem) beh6évs uppgifterna ocksa
for att gora en gemensam bedémning av omfattningen av sadana kostnads-
overforingar.

Som beskrivningen ovan visar finns flera olika kategorier av likemedel och
granssnitten mellan dem behover bevakas for att systemet for finansiering av
likemedel ska kunna fungera. Samtliga aktorer som ér involverade i prognos-
tisering av lakemedelskostnader, regionens budgetarbete, f6rhandlingar om
statsbidrag, subvention eller andra fragor med koppling till finansiering av
likemedel behover kunna folja upp likemedelsforsiljningen pa produktniva,
bade for att fa en gemensam bild av utfallet av den tidigare kostnadsutveck-
lingen och for att forsta f6r vilka av ovan nimnda likemedelskategorier som
kostnaderna kommer att 6ka eller minska framéver. For systemets legitimitet
ar det ocksa viktigt att andra aktorer, t.ex. beslutsfattare och allminheten,
kan f6lja utvecklingen av likemedelskostnader i och med att dessa kostnader
star for en sadan stor del av Sveriges offentliga medel.
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Prissattning och subvention

Den komplexitet som kinnetecknar finansieringen av likemedel 1 Sverige
giller dven for prissittning. De vanligaste varianterna ar myndighetsbeslut,
priser som berdrda aktorer kommer 6verens om vid upphandling av likeme-
del och fri prissittning utan férhandling.

For likemedel som ingér i likemedelsférmanerna beslutar TLV om subven-
tion och faststiller pris, vilket innebar att prissittningen for dessa likemedel
ar reglerad. Nuvarande prissittningssystem for likemedel inom férmanerna
inférdes 2002 och regleras i lagen (2002:160) om likemedelst6rméaner m.m.,
torordningen (2002:687) om likemedelsf6rmaner m.m. och TLV:s foreskrif-
ter. Systemet, som ofta benimns som virdebaserad prissittning, bygger pa
att det finns bra mojligheter att bedéma om kostnaden fér anvindning av
olika likemedel dr rimlig.

For TLV dr det viktigt att skapa forutsittningar for att likemedel ska vara
kostnadseffektiva under likemedlets hela livscykel. For att ett lakemedel ska
kunna inga i likemedelsférmanerna ska dess kostnader framsta som rimliga
ur medicinsk, humanitir och samhillsekonomisk synvinkel. Det ska inte
heller finnas andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som efter
en avvigning mellan avsedd effekt och maojliga biverkningar bedéms vara
visentligt mer andamalsenliga. Subventionsprocessen bygger till stor del pa
att TLV och de akt6rer som TLV har kontakt med i dessa processer har
atkomst till f6rsaljningsdata pa produktniva fran en och samma killa.

Likemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna prissitts antingen inom
ramen f6r upphandlingsprocesser eller genom att en tillverkare sitter priset
utan férhandling. Aven for dessa prissittningsmekanismer giller att dtkomst
till forsaljningsdata med samma detaljeringsniva som tidigare 6kar sannolik-
heten for att kostnadsutvecklingen kan dimpas.

Generiskt utbyte

Vid expediering av lakemedel pa apotek dr huvudregeln att det likemedel
som har forskrivits 4r det som ska expedieras. Oppenvardsapoteken ska
dock under vissa férutsittningar, som regleras i lagen om likemedelsférma-
ner m.m. och anslutande foreskrifter, byta ut ett forskrivet likemedel mot ett
annat, likvardigt ldkemedel innan det expedieras till patienten. For att betrak-
tas som likvardigt ska det likemedel som patienten far i stillet innehalla
samma aktiva substans som det forskrivna likemedlet och fungera pa samma
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satt. Denna typ av likemedelskopior kallas generika, och de kan introduceras
pa marknaden nir patentskyddet for originallikemedlet har upphort, nagot
som brukar leda till kraftigt sinkta priser. Det dr Lakemedelsverket som efter
godkinnandet av ett likemedel (inklusive parallellimporterade likemedel)
beslutar om utbytbarhet mot andra likemedel pa produktniva och delar in
likemedlen i s.k. utbytbarhetsgrupper.

Varje manad utser TLV de generiskt utbytbara likemedlen med ldgst pris i
varje utbytesgrupp till periodens vara. Myndigheten utser dven tva reserv-
produkter som apoteken kan byta till om de billigaste inte gar att fa tag pa.
Apoteken maste erbjuda det likvirdiga likemedel som har ligst pris. I sam-
band med expeditionen av ett likemedel pa apotek ska patienten alltid fa
information om att ett utbyte genomférs. Under vissa forutsittningar kan
patienten, forskrivaren och farmaceuten férhindra utbyte.

For att generikamarknaden ska fungera pa ett effektivt sitt behéver like-
medelsféretag kunna identifiera affarsmojligheter och analysera utvecklings-
omraden. Atkomst till uppgifter om forsiliningsstatistik pa produktniva ir en
viktig forutsittning for att marknadsdynamiken ska uppna sin maximala
potential. Generikaféretagen behéver tillgang till f6rsaljningsstatistik som
underlag f6r beslut om vilka generikaprodukter som ska utvecklas och intro-
duceras pa marknaden, t.ex. infér kommande patentutgangar. Uppgifterna
anvinds dven for att ta fram beslutsunderlag och bakgrundsbeskrivningar av
anvandningsomraden for likemedel samt till att faststilla priser for perio-

dens vara.

Tillgang till Iakemedel

Oavsett hur systemen for finansiering, prissittning och subvention ar
konstruerade dr det av stor vikt for patienter att de snabbt kan fa tillgang till
effektiva likemedel. Detta forutsatter bl.a. att tillgangen till likemedel ska
vara jamlik, att konsekvenserna av eventuella bristsituationer ska kunna han-
teras pa ett effektivt sitt och att nya och effektiva likemedel kan introdu-
ceras utan onédiga dréjsmal. Atkomst till forsiliningsstatistik for likemedel
ar en viktig forutsittning for att mojliggora eller underlatta dessa processer.

Bristsituationer

Minga likemedel blir 1 dag restnoterade till f6ljd av att innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning inte kan leverera likemedlet. Okningen av antalet
bristsituationer dr en trend som fOr narvarande syns i manga linder och som
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ofta orsakas av problem 1 produktions- eller distributionsledet. Nar det finns
risk for att en bristsituation uppstar initieras en process for att hitta en
l6sning for de patienter som berors. Ett viktigt steg 1 den hanteringen ar att
originaltillverkare, generikatillverkare och parallellhandlare har atkomst till
torsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten f6r att planera varuférsorjning
och for att sakerstilla att leveransvolymer ticker hilso- och sjukvardens

behov.

Ordnat inforande

For att nya, medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva likemedel ska
komma behdvande patienter till godo oavsett bostadsort, alder, kén och
socioekonomisk bakgrund finns sedan 2015 en gemensam process som
kallas for ordnat inférande. Pa regionsidan koordineras arbetet genom en
samverkansmodell dir regionerna gemensamt och i en tydlig struktur arbetar
med prissittning, introduktion och uppféljning av likemedel. Aven vissa
myndigheter och likemedelsindustrin dr involverade i processen, som inne-
fattar omvirldsanalys, beslut om nationell samverkan, hilsoekonomisk
virdering, rekommendationer, inférande- och uppféljningsprotokoll samt

uppfoljning.

Sidooverenskommelser

Ytterligare ett verktyg for att underlitta introduktion av nya och kostnads-
effektiva likemedel ar s.k. trepartséverliggningar, dir regioner, likemedels-
toretag och TLV diskuterar forutsittningar for introduktion av nya like-
medel inom ramen f6r TLV:s handliggning. Vid en trepartséverliggning fors
en gemensam dialog avseende nyttan av ett likemedel, lakemedlets anvind-
ning och den eventuella osakerhet som kan finnas gillande patientgrupp.
Subvention, pris och uppféljningsvillkor dr exempel pa variabler som brukar
diskuteras. Om trepartsoverlaggningar leder till avtal mellan regioner och
toretag som modifierar regioners kostnader (genom riskdelning, rabatt eller
aterbiring), kallas det f6r en sidooverenskommelse. Detaljerade uppgifter
om forsaljningsstatistik pa produktniva behovs inte endast for att ta fram
avtal utan dven for att verifiera att avtalen f6ljs samt prognostisera och rikna
av aterbaring. De avtal som har slutits de senaste aren har bl.a. lett till ligre
kostnader for regioner, aterbetalning till staten och en ordnad och snabb
introduktion av medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva likemedel.
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Medicinsk uppf6ljning

Uppgifter om forsiljningsstatistik anvinds av bl.a. likemedelsféretag,
bransch- och patientorganisationer, regionerna och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) f6r medicinsk uppféljning, t.ex. for att utveckla terapi-
omraden och forbattra férutsittningar for en god och jamlik vard. Savil
befintliga som nya terapiomraden foljs upp kontinuerligt. Detaljerade upp-
gifter om forsiljning av likemedel hjilper likemedelsindustrin, regionerna
och SKR att forsta fordelar med en sirskild behandling och ger ledtradar om
patienters féljsamhet till ordinationen, ofta genom samkorning med data
fran andra register. Dessa analyser kan ocksa ligga till grund f6r nya riktlinjer
och rekommendationer.

Nir det giller jimlik vard anvinder regionerna den hir typen av statistik-
uppgifter bade i det egna kvalitetsarbetet, t.ex. for att jamfora sin féljsamhet
till rekommendationer, och som en del av arbetet inom ramen f6r den ovan
nimnda samverkansmodellen. Uppgifter om enskilda likemedelsprodukters
torsiljning gor det moijligt for regionerna att se om de ar tidiga eller sena
med att introducera ett nytt likemedel samt om anvindningen av ett speci-
fikt likemedel ér lag eller hog jamfort med anvindningen i andra regioner.
Aven likemedelskommittéers arbete med kvalitetsfrigor och prioriteringar
gors med hjilp av uppgifter fran E-hdlsomyndigheten. Patientorganisationer
anviander ocksd den hir typen av data, t.ex. for att uppmirksamma ojamlik
forskrivning 6ver landet.

Forskning

I Sverige sker en omfattande klinisk forskning for att utvirdera befintliga
behandlingsinterventioner, t.ex. genom att uppgifter om likemedelsforsilj-
ning som finns i Socialstyrelsens lakemedelsregister kopplas till uppgifter
som finns 1 hilso- och sjukvirdens olika kvalitetsregister. M6jligheten att
télja data 6ver tid och i jamforelse med andra insatser har gjort Sverige
virldsledande inom detta omrade.

Life science

Hilso- och sjukvarden ir en central aktor for utvecklingen inom life science
eftersom det ytterst ar 1 hélso- och sjukvarden som besluten om anvindning
av nya och effektiva likemedel fattas. Det engelska uttrycket life science bru-
kar anvindas for att beskriva ett gemensamt angreppssitt dir niringslivets,
hilso- och sjukvardens och den akademiska virldens samverkan och syner-
gier dr centrala utgangspunkter. For att varden ska kunna utvecklas ar det
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viktigt att forutsittningarna for forskning och innovation ar goda. Att pa ett
indamalsenligt sitt anvinda nya och effektiva likemedel bidrar bl.a. till
regeringens ambitioner att forbattra forutsattningarna for forskning och
innovation till nytta fér patienten, hilso- och sjukvirden och samhallet i
ovrigt. Uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel pa produktniva ar —
av samma anledning som 1 flera ovan nimnda processer — en nédvindig
forutsattning.

Andrade forutsittningar for utlimnande av likemedelsstatistik

Under forsta halvaret 2019 aviserade E-hilsomyndigheten och Socialstyrel-
sen, efter rittsliga stillningstaganden, att utlimnandet av vissa uppgifter om
torsiljningsstatistik for likemedel skulle begrinsas. Myndigheterna bedémde
att ett fortsatt utlimnande av dessa uppgifter riskerade att strida mot bestim-
melserna om statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. En viktig konsekvens av dessa stillningstagan-
den dr att olika aktorer inte lingre har atkomst till samma statistikuppgifter.
Begrinsningarna i utlimnande av statistik forvintas ha negativa effekter, inte
minst for patienter. Detta behandlas mer utforligt 1 ett senare avsnitt.

Overgripande om grunderna for insamling och framstallning av
lakemedelsstatistik

I Sverige anvinds sedan linge olika typer av register for statistik- eller forsk-
ningsindamal. Inom likemedelsomradet har det under flera decennier exis-
terat en ordning som innebidr att olika aktorer, t.ex. myndigheter, regioner,
statistikproducenter och likemedelsforetag, har tillgang till uppgifter om
salda likemedel pa aggregerad niva frin en och samma datakilla. For sam-
hillet och patienterna ir denna transparens i likemedelsstatistiken av stor
betydelse i och med att den ger en 6kad forstaelse for samhaillets samlade
likemedelskostnader. Likemedel som anvinds i Sverige finansieras i huvud-
sak med skattemedel. Dessutom underlittar denna Sppenhet ett flertal vik-
tiga processer inom likemedelsomradet som syftar till en mer patientsaker
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.

For verksamheter som dgnar sig at detaljhandel med likemedel till konsu-
ment, partihandel med likemedel och detaljhandel med likemedel till halso-
och sjukvarden finns en lagstadgad skyldighet att limna uppgifter till
E-halsomyndigheten i lagen (2009:366) om handel med likemedel. P4 mot-
svarande sitt finns ett krav i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
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likemedel som alagger den som bedriver detaljhandel att till E-halsomyndig-
heten limna de uppgifter som ir nédvindiga for att myndigheten ska kunna
fora statistik Gver detaljhandeln.

For den statistik som E-hilsomyndigheten framstiller anvinds i huvudsak
tyra olika uppgiftsunderlag:

— uppgifter om receptforskrivna likemedel som siljs pa 6ppenvirdsapotek
(2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel och 11 § férordningen
[2009:659] om handel med likemedel),

— uppgifter om receptfria likemedel som siljs dven pa andra foérsiljnings-
stillen dn 6ppenvardsapotek (detaljhandel), dvs. bade pd 6ppenvards-
apotek och i 6vriga handeln (16 § 4 lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel och 5 § f6rordningen [2009:929] om handel med vissa
receptfria likemedel),

— uppgifter om likemedel som bestills av varden, s.k. rekvisitions-
likemedel (4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel och 12 §
férordningen om handel med likemedel),

— uppgifter om 6vriga varor som subventioneras i hogkostnadsskyddet
(s.k. férbrukningsartiklar, t.ex. stomiprodukter och diabeteshjilpmedel).

Enligt E-hilsomyndighetens instruktion ska myndigheten kvalitetssakra,
forvalta, framstilla och tillhandahalla nationell likemedelsstatistik samt ett
system for analys av lakemedelsstatistik (se 2 § 5 och 6 férordningen
[2013:1031] med instruktion f6r E-hilsomyndigheten). Den information
som finns i E-hilsomyndighetens register ar forhallandevis detaljerad och
omfattar bl.a. olika beteckningar for att identifiera produkter, t.ex. varu-
nummer, féretagets namn, férsaljningsvolym och forsiljningspris for enskil-
da produkter. E-hilsomyndigheten hanterar och redovisar statistiken endast
pa aggregerad niva och inte pa objektsniva.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet att sammanstilla och limna uppgifter
till andra aktorer. En av dessa aktorer dr Socialstyrelsen, dir uppgifterna
lagras i lakemedelsregistret, som ir ett av flera hilsodataregister som myndig-
heten ansvarar for. De uppgifter som fors vidare till likemedelsregistret
avser endast receptférskrivna likemedel som expedierats pa 6ppenvardsapo-
tek, dvs. en delmingd av de uppgifter som E-hilsomyndigheten samlar in.
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Maéjligheter att ta del av lakemedelsstatistik hos E-halsomyndigheten

For den som dr intresserad av att anvinda och analysera aggregerad statistik
fran E-hilsomyndigheten finns olika sitt att gora det. En del av E-hilsomyn-
dighetens statistikutlimnande sker inom ramen f6r myndighetens uppgifts-
skyldighet gentemot regioner och myndigheter i fraga om forskrivna like-
medel och andra varor som expedierats pa 6ppenvirdsapotek. Uppgifterna
limnas ut som mikrodata i s.k. radatafiler enligt de indamal som anges i
lagen (1996:1156) om receptregister. Motsvarande bestimmelser finns i lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista, som trader i kraft den 1 maj 2021

och da ersitter lagen om receptregister.

E-hilsomyndigheten tillhandahaller ocksa analysportalen Concise, som ir ett
system fOr analys av likemedelsstatistik. Myndigheter och vissa andra akt6rer
med dterkommande behov av att I6pande och pa aggregerad niva analysera
utvecklingen pa den svenska likemedelsmarknaden kan prenumerera pa
tjansten. Varje anskan om tillgang till Concise ska prévas utifran gillande
regelverk. Detaljnivan pa de uppgifter som olika aktorer har tillgang till styrs
av vilket abonnemang som berérd aktdr har. Uppgifterna kan bl.a. anvindas
for att studera patientsikerhet, félja upp beslut om subvention eller prognos-
tisera likemedelskostnader.

Forskare, medier, ideella organisationer, vardgivare, myndigheter m.fl. som
inte har atkomst till Concise eller som vill fa svar pa specifika fragor koppla-
de till forsiljning av lakemedel har dessutom moijlighet att bestalla skraddar-
sydd statistik fran E-hilsomyndigheten. Allt statistikutlimnande ska prévas
enligt gillande sekretess- och dataskyddsbestimmelser.

Majligheter att ta del av Iakemedelsstatistik hos Socialstyrelsen

Aven Socialstyrelsen limnar ut statistikuppgifter om likemedelsforsiljning.
Sedan den 1 juli 2005 f6r myndigheten ett sarskilt hialsodataregister (like-
medelsregistret) med stéd av lagen (1998:543) om hilsodataregister och
torordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Per-
sonuppgifter i registret far behandlas f6r andamalen framstillning av statis-
tik, uppfoljning, utvirdering, kvalitetssikring inom hilso- och sjukvard,
forskning och epidemiologiska undersékningar. Likemedelsregistret om-
fattar individdata, dvs. med bibehallen koppling till personnummer, f6r alla
receptforskrivna likemedel som expedierats pa 6ppenvardsapotek i Sverige.
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Individbaserade likemedelsdata gor det maoijligt att pa mer detaljerad niva
tolja upp hur likemedel anvinds (s.k. deskriptiv likemedelsepidemiologi).
Exempel pd omriaden dir den hir typen av analys kan O0ka forstaelsen ar
toljsambhet till likemedelsbehandling och terapeutiska byten av likemedel.
Med individbaserade uppgifter gar det ocksi att skapa kopplingar till uppgif-
ter 1 andra register och datakillor for uppfoljning och forskning, t.ex. for att
se vilka effekter dessa likemedel har pa de behandlade individernas hilsa
(s.k. analytisk likemedelsepidemiologi).

Det finns olika sitt att ta del av statistik som bygger pa uppgifter i like-
medelsregistret. Socialstyrelsen publicerar varje ar flera rapporter som helt
eller delvis bygger pa likemedelsstatistik, t.ex. den arliga rapporten ”Statistik
om likemedel” som ingar 1 Sveriges officiella statistik. Pa Socialstyrelsens
webbplats finns ocksa en statistikdatabas for likemedel med uppgifter om
exempelvis antalet personer som minst en gang under aret himtat ut ett
likemedel i en viss likemedelsgrupp. Statistiken dr uppdelad pa likemedels-
grupp eller ATC-kod (ett internationellt system for klassificering av like-
medel) samt ldn, alder och kon.

Socialstyrelsen limnar dven ut uppgifter fran likemedelsregistret pa bestill-
ning. Under senare ar har det blivit méjligt att genom arsvisa abonnemang
prenumerera pa upprepat utlimnande och dirigenom fa regelbundna leve-
ranser. Det finns ocksa mojlighet att gora fristiende statistikbestillningar.
Precis som nir E-hidlsomyndigheten limnar ut statistik provas varje utlim-
nande enligt gillande sekretess- och dataskyddsbestimmelser. Detta giller
savil nya drenden som uppdateringar av tidigare statistikutlimnanden.

For aktorer som inte kan fa svar pa sina fraigor genom analys av likemedels-
statistik finns mojlighet att bestilla data fran Socialstyrelsen for forsknings-
indamal. Efter etisk provning (s.k. etikgodkinnande), som sker med stod av
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, kan
information fran likemedelsregistret anvandas for att samkoras med data
exempelvis fran varden eller fran Socialstyrelsens andra halsodataregister.
Aven hir féregis varje utlimnande av ett formellt skriftligt beslut som
bygger pa en sirskild sekretessprévning dir Socialstyrelsen utreder om det
tinns rittsligt stod for att bryta sekretessen. Prévningen handlar om att
sikerstilla att uppgifter om enskildas ekonomiska och personliga férhallan-
den skyddas och att personliga uppgifter inte behandlas i strid med géllande
ratt.
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Gemensam policy fér utlamnande av aggregerad lakemedelsstatistik

Fore omregleringen av apoteksmarknaden var det statliga bolaget Apoteket
AB den aktor som ansvarade f6r utlimnande av aggregerad likemedelsstatis-
tik 1 Sverige. I ett verksamhetsavtal mellan staten och Apoteket AB reglera-
des skyldigheten att tillhandahalla grundliggande information, uppgifter och
statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Aven andra
aktorer kunde under vissa forutsittningar fa tillgdng till statistikuppgifter f6r
egna analyser, t.ex. genom analysportalen Xplain, som dr foregangaren till
analysportalen Concise. Ramarna for publicering och utlimnande till tredje
part bestimdes inte bara av Apoteket AB utan styrdes av gemensamma rikt-
linjer som Apoteket AB tog fram tidigt under 2000-talet tillsammans med
Landstingsférbundet (nuvarande SKR).

I betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4 s. 303 f.)
lade utredarna stor vikt vid att den aktér som efter omregleringen skulle fa
ansvar for leverans av statistik och andra uppgifter till olika intressenter hade
ritt forutsittningar att garantera driftsikerhet. Detta var en bidragande an-
ledning till att det nya statliga bolaget Apotekens Service AB 1 allt visentligt
fick samma ansvar for likemedelsstatistik som Apoteket AB haft. De tidigare
riktlinjerna for utlimnande av forsiljningsuppgifter for likemedel och f61-
brukningsartiklar som ingar i likemedelsférmanen sags 6ver av ett nationellt
nitverk for likemedelsstatistik, med representanter f6r Apotekens service
AB, Sveriges apoteksférening, SKR, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, TLV,
Socialdepartementet och Likemedelsindustriféreningen (LIF).

Framsta syftet med policyn for utlimnande av forsiljningsstatistik var att
sikerstalla att uppgifter som samlades in av Apotekens Service AB pa ett
enhetligt sitt kunde goras tillgangliga for olika intressenter och att informa-
tion som kan vara kinslig for berérda parter skulle skyddas mot otillborligt
utlimnande, i enlighet med gillande lagstiftning. Skyddet innebar att uppgif-
ter inte skulle kunna hinféras till exempelvis enskilda patienter, forskrivare
(inklusive arbetsplats) eller enskilda aktorer inom detaljhandeln (apoteks-
kedjor, enskilt apotek och forsiljningsstallen for receptfria laikemedel). Nar
E-hilsomyndigheten bildades 2014 och myndigheten bl.a. fick i uppdrag att
torvalta, samla in och tillhandahalla lakemedelsstatistik fanns policyn kvar
som ett styrande dokument. Policyn har ocksa varit styrande f6r utlimnande
till statistikleverantérerna.
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Nir det giller Socialstyrelsens utlimnande av individbaserad lakemedels-
statistik och data for forskningsindamal har ett forhallandevis utforligt regel-
verk funnits sedan likemedelsregistret blev ett personregister med sarskild
reglering 2005. Mojligheterna att bestilla data och statistik beskrivs pa myn-
dighetens hemsida. Fore 2010 limnade myndigheten inte ut férsdljningsupp-
gifter om enskilda likemedel. Enligt en dom fran Kammarritten i Stockholm
den 8 juli 2010 i mal nr 3714-10 4r uppgifter om antalet patienter per ar som
anvinder ett visst lakemedel (arsprevalens) dock inte av den karaktaren att de
kan klassificeras som uppgifter om enskilds ekonomiska férhallanden. Sekre-
tess utgor darfor inte nagot hinder for att limna ut dessa uppgifter enligt
kammarritten, som ocksa konstaterade att dessa uppgifter far redovisas pa
aldersgrupper. Socialstyrelsen dndrade sedan sina rutiner f6r utlimnande av
uppgifter om forsiljningsstatistik i enlighet med kammarrittens dom.

Rattsliga stallningstaganden fran E-halsomyndigheten respektive
Socialstyrelsen

Sedan hosten 2017 har fragan om E-hidlsomyndighetens och Socialstyrelsens
utlimnande av vissa uppgifter om forsiljningsstatistik 1 6kande grad varit
foremal for diskussion inom dessa myndigheter, frimst mot bakgrund av
farhagor om att en enskilds ekonomiska férhallanden skulle kunna réjas om
utlimnande sker pa en viss detaljniva. De aktuella uppgifterna hanteras i
E-hilsomyndighetens respektive Socialstyrelsens statistikverksamheter och
omfattas dirmed av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.

Under 2018 gjorde E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen var sin rittslig
genomgang och bada kom fram till att utlimnande av vissa uppgifter inte ar
torenligt med gillande ratt. Myndigheternas stillningstaganden motiverades
bl.a. med hinvisning till en dom frain Kammarritten i Stockholm den 5 juni
2018 i mal nr 2359-18, som handlade om en aktors begiran att fa ta del av
uppgifter i en statistikrapport om forsiljning av likemedel som dosdispense-
rats. Kammarritten gjorde i domen bedomningen att det inte stod klart att
uppgifterna kunde r6jas utan att enskilda foretag lider skada.

I januari 2019 aviserade bade E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen att
myndigheternas utlimnande av lakemedelsstatistik skulle begrinsas. Begrans-
ningen innebdr att vissa uppgifter som identifierar en produkt och som kan
hinforas till en juridisk person (varunummer, produktnamn eller ATC-kod
vid endast en tillverkare) inte lingre limnas ut 1 kombination med uppgifter
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som beskriver férsaljningsvolymer, t.ex. totalkostnad, antal expedierade
forpackningar och antal definierade dygnsdoser (DDD).

Negativa konsekvenser av begransningar i utlamnande av
lakemedelsstatistik som direkt eller indirekt paverkar patienter
Begrinsningar i utlimnande av likemedelsstatistik har enligt berérda aktorer
omfattande negativa konsekvenser for patienter och f6r samhillet. Dessa
beskrivs bl.a. i en rapport som E-hilsomyndigheten publicerade i bérjan av
april 2019: Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — En konse-
kvensbeskrivning av E-hilsomyndighetens rittsliga stillningstagande
(52019/01741). I juni 2019 f6ljde myndigheten upp rapporten med skrivel-
sen Behov av 6versyn av E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgif-
ter (§2019/02984). Ett flertal andra aktorer har under forsta halvan av 2019
ocksa uppmarksammat Socialdepartementet pa férvintade negativa foljder
av begrinsningarna i statistikutlimnande, bl.a. genom hemstallningar fran
LIF (§2019/00372), SKR (S§2019/02691) och Apotekarsocieteten
(§2019/00919). Aven Stiftelsen Nitverk for likemedelsepidemiologi (Nepi)
har beskrivit konsekvenserna av myndigheternas stallningstaganden
(52019/00369). Fragan har ocksi féranlett en omfattande muntlig och
skriftlig korrespondens mellan statistikbestillare och E-hilsomyndigheten
respektive Socialstyrelsen.

Konsekvenser for finansiering av lakemedel

Som nidmndes i forsta avsnittet 1 dessa direktiv skiljer sig forutsattningarna
for finansiering av likemedel 4t beroende pa om likemedel forskrivs pa
recept eller om de rekvireras direkt till hilso- och sjukvarden, s.k. rekvisi-
tionslikemedel. Fordelningen mellan dessa distributionskanaler kan dndras
over tid och varierar mellan olika regioner. Liknande f6érandringar kan ocksa
ske mellan receptforskrivna likemedel som ingar i likemedelsf6rmanerna
och som dirmed har reglerad prissittning, och likemedel utan f6rman, dar
prissattningen ar oreglerad. Ytterligare ett granssnitt som ar viktigt att bevaka
ar likemedel som bade kan forskrivas som smittskyddslikemedel och som
ett vanligt férmanslikemedel, beroende pa orsaken till behandlingen.

Komplexiteten i finansiering av likemedel i Sverige gbr att processer som
t.ex. beslut om subvention, prognostisering av likemedelskostnader och
regionernas budgetarbete kan paverkas om de involverade aktorerna inte har
atkomst till uppgifter om forsiljningsstatistik pa samma detaljniva som
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tidigare. Aven om regionerna har det formella kostnadsansvaret for like-
medel dr det SKR som ir statens formella motpart 1 férhandlingarna om
omfattningen av statsbidraget. SKR bidrar ocksa med ekonomirapporter om
likemedelsforsiljningen i samtliga regioner. Regeringen anser det darfor
angeldget att regionerna, SKR och staten kan fd atkomst till samma killa f6r
forsiliningsstatistik och félja kostnadsutvecklingen pa produktniva. Aven
aterbdringsavtal som ir resultatet av sidooverenskommelser paverkar
utformningen av statsbidraget och forutsitter att det finns information pa
produktniva som ir atkomlig f6r offentliga och icke-offentliga aktorer.

Som framgar av E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning och andra
underlag, t.ex. LIF:s och Apotekarsocietetens hemstillningar till Socialdepar-
tementet, ser manga aktorer ocksa allvarligt pa att samhallets och allmin-
hetens insyn 1 hur offentliga medel anvinds till likemedel f6rsamras med
anledning av begrinsningarna 1 statistikutlimnandet. Dessa akt6rer menar att
transparens ar viktig for systemets legitimitet dven utanfoér den krets av akto-
rer som ar direkt ansvariga for att likemedelsbehandling finansieras, t.ex.
beslutsfattare pa lokal och nationell niva samt patient- och professionsorga-
nisationer. Regeringen héller med om denna bedémning. Ett annat skal som
anges ir att detaljerad kunskap om utvecklingen av likemedelskostnader i
olika terapiomriden och segment behévs fo6r att en meningsfull samhalls-
dialog ska kunna féras om prioriteringar 1 hilso- och sjukvirden.

Konsekvenser for prissattning och subvention av lakemedel

Att det blir svarare att skapa en gemensam bild av kostnadsutvecklingen
inom lakemedelsomradet ir inte den enda konsekvensen av forsimrad till-
gang till uppgifter om forsiljningsstatistik. TLV framfor 1 en skrivelse till
E-hilsomyndigheten att irreversibla skador kan uppsti inom delar av lake-
medelsmarknaden och att detta kan leda till 6kade kostnader. Etablerade
processer som tidigare byggde pa att olika aktérer hade atkomst till en och
samma nationell killa f6r utlimnande av likemedelsstatistik kommer enligt
myndigheten att storas och i virsta fall behova avbrytas.

I takt med att atkomst till statistikuppgifter begrinsas och privata aktorer
hinvisas till att kpa uppgifter fran en annan killa (t.ex. partihandelsstatistik i
stillet for den statistik som visar apotekens forsiljning) uppstar en asymmetri
i information mellan exempelvis TLV och likemedelsforetag. M6jligheterna
att fatta beslut som bygger pa uppfoljningsvillkor férsimras avsevirt om
TLV och foretagen inte har méjlighet att jimfora de resultat som framgar av
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toretagens uppfoljning mot samma datakilla. En annan relevant faktor ar att
TLV:s egna analyser ibland behover kompletteras med bestillningar hos
kommersiella statistikproducenter, vilket har forsvarats av att dessa aktorer
inte lingre har dtkomst till samma uppgifter som TLV. Detta giller t.ex.
internationella prisjaimforelser, som syftar till att jimféra priser i Sverige med
priser 1 andra linder. Det finns stora risker for att TLV inte kan besluta om
bifall till en subventionsansékan pa grund av bristfilliga underlag, vilket leder
till forsamrad tillgang till likemedelsbehandling.

Regeringen ser allvarligt pa att den nuvarande regleringen inte sakerstiller att
olika statistikmottagare kan fa tillgang till de uppgifter de behéver for att
grundliggande processer med koppling till prissittning och subvention av
likemedel ska kunna fungera. Regeringen bedomer att det finns en 6ver-
hingande risk for att effekterna paverkar patienter pa ett negativt sitt, t.ex.
genom ett sndvare utbud av likemedel, hogre likemedelspriser och f6rdréjda
eller uteblivna beslut om subvention.

Konsekvenser for systemet for generiskt utbyte

Ett problem som flera aktorer pekar pa 1 E-halsomyndighetens konsekvens-
beskrivning dr risken for férsvagad konkurrens pa generikamarknaden, som
kan bli foljden av begrinsningarna i statistikutlimnande. Forsvagad konkur-
rens leder sannolikt till uteblivna besparingar i systemet for generiskt utbyte i
och med att likemedelstillverkares och parallellhandlares vilja att investera i
och prioritera den svenska marknaden kan minska. Samtliga effekter som
leder till uteblivna besparingar eller till kostnadsokningar minskar utrymmet
for att satsa pa exempelvis nya och effektiva likemedel eller andra satsningar
pa bittre behandlingsmaijligheter. Detta drabbar ytterst patienterna.

For att generikasegmentet ska vara tillrickligt dynamiskt behéver foretag
kunna analysera marknaden och prognostisera effekter. Forsiljningsdata fran
E-hilsomyndigheten anvinds av originaltillverkare, generikatillverkare och
parallellhandlare f6r att planera varuférsorjning, gora prognoser 6ver mark-
naden med utbytbara likemedel samt faststilla marknadens storlek genom
att studera utvecklingen av volymer pa produkt- och férpackningsniva. Detta
ar information som kravs for att foretag ska viga konkurrera med laga priser
och kunna sakerstilla leveransvolymer som ticker samhillets behov. Om det
inte lingre gar att f6lja marknaden och de produkter som siljs i Sverige,
finns det aven en risk for att parallellimporten kommer att minska. I en
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skrivelse till TLV framhaller aven Konkurrensverket att det finns en risk for

att konkurrensen i systemet for periodens vara forsimras.

For regeringen har systemet for generiskt utbyte varit ett viktigt led i arbetet
med att uppna kostnadskontroll inom likemedelsomradet sedan det inférdes
2002 och en moijlighet att frigéra medel till introduktion av nya behandlingar.
Regeringen ir angeligen om att generikamarknaden behaller dagens dynamik
och vill darfér virna den viktiga roll som uppgifter om forsiljningsstatistik
spelar 1 denna process.

Konsekvenser for patienters tillgang till Iakemedel

Forsimrad tillgang till befintliga likemedel (i form av simre férutsittningar
for att forebygga eller hantera bristsituationer) och till nya likemedel (genom
hinder som uppstir i processen som ordnat inférande och trepartséverligg-
ningar) ir férmodligen den effekt som pd det mest direkta sittet paverkar
patienter. Men dven hir finns ocksa mer indirekta effekter liknande de som
kan forvintas med anledning av férsimrade férutsittningar for beslut om
subvention eller férsvagad generikakonkurrens. Varje process som leder till
uteblivna besparingar eller kostnadsokningar — i det hir fallet med anledning
av en minskning av antal riskdelnings-, rabatt- eller aterbaringsavtal — mins-
kar det finansiella utrymmet for att marknadsfora och borja anvinda nya och
effektiva likemedel i Sverige.

Hantering av bristsituationer

Ett exempel pa en negativ effekt av begrinsningarna 1 utlimnande av lake-
medelsstatistik som skulle paverka tillgangen till likemedel som har etable-
rats pa marknaden 4r att forekomsten av bristsituationer riskerar att for-
virras. Denna risk beskrivs i bl.a. SKR:s hemstillan och E-hilsomyndig-
hetens konsekvensbeskrivning. Bakgrunden till den 6kade sirbarheten 1
tillgdngen till ldkemedel 4r som nimnts tidigare att forsaljningsuppgifter frin
E-hilsomyndigheten anvinds pa produktniva av originaltillverkare, generika-
tillverkare och parallellhandlare f6r att sidkerstilla att leveransvolymerna
tacker halso- och sjukvardens behov. Nir likemedelsstatistik inte langre kan
anviandas som ett stod for att planera lagerhéllning kan det bli svarare att
arbeta forebyggande med logistik och dven att 16sa akuta bristsituationer.
Utmaningarna ér sarskilt stora for produkter med sma volymer sasom barn-
torpackningar och startférpackningar, dir det redan i dag finns fa alternativ.
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Regeringen ser allvarligt pa att lakemedel tar slut pa apotek och inom hilso-
och sjukvarden. Likemedelsverket har darfor fatt 1 uppdrag att skapa rutiner
for en snabbare insamling av information om likemedel som ér restnoterade
samt underlitta uppdatering och kommunikation av ligesbilder. Fortsatt
atkomst till uppgifter om likemedelsforsiljning pa produktniva ir en grund-
forutsittning bade i det proaktiva arbetet med att forhindra bristsituationer

och 1 hanteringen av bristsituationer som inte har gatt att undvika.

Ordnat inforande

Regeringen konstaterar att begrinsningarna i utlimnande av statistik ocksa
riskerar att forsimra tillgangen pa nya och innovativa likemedel. Forutsatt-
ningarna for bade ordnat inférande av nya likemedel och f6r trepartsover-
liggningar paverkas. Vikten av atkomst till uppgifter om forsaljningsstatistik
som ir lika for samtliga berorda aktorer, saval offentliga som privata, ar dven
1 dessa processer en viktig grund for arbetet. Pa regionsidan behover bade
regioner och SKR kunna bidra med analyser som bygger pa uppgifter om
forsiljningsstatistik for att folja utvecklingen av enskilda likemedel inom

ramen for regionernas samverkansmodell f6r likemedel.

Den risk f6r forsvagad konkurrens som finns pa generikamarknaden kan
ocksa gilla for segmentet nya likemedel. Efter introduktion av ett nytt like-
medel lanseras ofta likemedel med liknande verkningsmekanism, vilket kan
skapa priskonkurrens vid nyinsittning. Om foretag som ar intresserade av att
introducera ett nytt likemedel inte kan se hur det forsta likemedlet 1 sin klass
anvinds, skapar det osidkerhet avseende méjligheten att konkurrera och
minskar viljan att ga in pa marknaden. Pa sikt kan detta leda till simre sorti-
mentsbredd.

Sidooverenskommelser

Begransningarna i utlimnande av likemedelsstatistik gor att aven forutsatt-
ningarna for att inga s.k. sido6verenskommelser om éterbiring med regio-
nerna forsimras. Virdet av dessa sidooverenskommelser uppgick 2019 till
3,1 miljarder kronor. Som 1 flera andra processer som nimnts i detta avsnitt
giller ocksa hir att ndr parallella datafléden skapas — till skillnad frin om det
finns data fran en gemensam kalla — Okar risken for att berorda aktorer i
storre utstrickning gor olika bedémningar av férsiliningsvolymer. Aven
Konkurrensverket papekar i sin skrivelse till TLV vikten av att foretag och
regioner ska kunna verifiera TLV:s berikningar och att simre datatillging
kan dventyra féretagens vilja att teckna sadana avtal. Regeringen héller med
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om att berérda aktorer behéver samma mojligheter att folja utvecklingen av

likemedelsforsiljningen over tid.

Ett exempel som SKR och LIF sirskilt lyfter fram i sina hemstillningar till
Socialdepartementet 4r att foretag som 4r beredda att inga sidodverens-
kommelser saknar en heltickande bild 6ver sina egna kostnader. Detta beror
bl.a. pa att foretagen inte kan f6lja upp forsiljningen av produkter som de
sjalva har tillverkat men som parallellimporteras av andra féretag och om-
fattas av aterbaringsavtalen.

Konsekvenser for medicinsk uppfdljning

Som framgar av SKR:s och Apotekarsocietetens hemstillningar till reger-
ingen finns dven en oro Over att moéjligheterna till medicinsk uppféljning
forsimras, t.ex. arbetet med att frimja en geografiskt jimlik anvindning av
likemedel. Aven fér patientorganisationer minskar mojligheterna att bevaka
utvecklingen 1 detta avseende inom terapiomriaden som ir aktuella for dem.
Pa en mer 6vergripande niva skapas olika hinder f6r att f6lja upp savil nya
som gamla terapiers effektivitet och patienters foljsamhet till ordination.

Konsekvenser for forskning

En effekt utanfor statistikomradet som har lyfts fram av bl.a. LIF och stif-
telsen Nepi, som inrittades 1993 genom ett riksdagsbeslut, ir att uppgifter
som tidigare kunde inga 1 férhallandevis enkla statistikbestillningar nu ibland
behover goras om till mer komplexa forskarbestillningar. Detta kan bl.a. leda
till storre resursatgang hos bade bestillarna och Socialstyrelsen, lingre led-
tider och svarigheter med uppfoljningar som behover goras kontinuerligt.
Regeringen delar bedomningen att det kan bli problematiskt om férhallande-
vis enkla statistikbestéllningar behéver géras om till forskarbestillningar.
Detta kan ocksa leda till att fler kdnsliga personuppgifter limnas ut 4n vad
som hade behovts for att fa svar pa de ursprungliga fragorna. Om antalet
bestillningar av forskningsdata 6kar, kan handlidggningstiderna f6r dessa bli
lingre. I E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning papekas det ocksa att
Sveriges mojligheter att delta i internationella studier paverkas negativt.

Konsekvenser for life science

E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning visar att dven arbetet med life
science och innovation kan paverkas negativt av begrinsningarna i statistik-
utlimnande, bl.a. genom att Sverige riskerar att fa firre kliniska prévningar.
Tidigare har god tillgang till data av hog kvalitet stirkt Sveriges position i

20 (35)



detta avseende, men sa dr inte lingre fallet. I sin hemstillan till Socialdeparte-
mentet framhaller LIF att arbetet med life science-strategin tappar trovirdig-
het om inte den tidigare hanteringen av likemedelsdata kan fortsitta. Forut-
sittningarna for en nira och fortroendefull samverkan mellan den akademis-
ka varlden, foretag och hilso- och sjukvird riskerar enligt LIF att férsimras
pa grund av den situation som har uppstatt.

Regeringen anser att life science-sektorn ar viktig f6r Sverige som kunskaps-
nation och for landets konkurrenskraft, samtidigt som den mojliggor f6r
toretag och den akademiska virlden att skapa nya 16sningar for patienter.
Det ar darfor angeliget att de insatser som férbereds inom detta omrade inte
blir verkningslésa genom att atkomst till uppgifter som tidigare varit atkom-
liga inte lingre kan utgbra en grund for arbetet.

Ovriga konsekvenser

I den del av marknaden dar originalprodukten dnnu inte utsatts for generiskt
utbyte finns ibland misstankar om patentintrang. Nir detta hinder behéver
torsiljningsstatistik kunna foljas pa produktniva for att utreda fragan. Efter
E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens begrinsningar i statistikutlimnan-
de har det blivit svirare for foretag som anser sig ha drabbats av patent-
intrang att pavisa detta genom hinvisning till forsiljningsstatistik.

Stiftelsen Nepi har haft en sirskilt viktig roll nir det giller att 6ka allmédnhe-
tens insyn i utvecklingen inom likemedelsomradet, bl.a. genom att bidra med
avancerad deskriptiv likemedelsepidemiologi. Ett exempel ar en analys av
anvindningen av sirlikemedel (Sirlakemedel 1 Sverige dren 2014—2018) som
Nepi publicerade pa sin webbplats 1 februari 2019. Eftersom Nepis arbete till
stor del bygger pa 6ppen tillgang till likemedelsstatistik har férutsattningarna
att fortsitta med denna verksamhet avsevirt forsimrats.

Vidare innebir begrinsningarna i statistikutlimnande att icke-offentliga akto-
rer som tidigare fatt tillgang till detaljerade uppgifter far svarare att uppmark-
samma E-hilsomyndigheten pa kvalitetsbrister i likemedelsstatistiken. Om
enskilda varor inte lingre kan f6ljas upp, ar det oméjligt f6r utomstaende att
validera att korrekta uppgifter paforts enskilda varor, framfor allt i friga om
mingdbeteckningen definierade dygnsdoser (DDD). Detta riskerar att f6r-
samra kvaliteten 1 statistikrapporter.
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Utredningens uppdrag

Utredaren ska underséka vilka atgirder som behéver vidtas for att skapa en
langsiktig och hallbar rittslig reglering for utlimnande av forsaljningsstatistik
som avser likemedel f6r minniskor. Utredaren ska utifran det som fram-
kommer vid genomférandet av uppdraget limna férslag pa utformningen av
ett indamalsenligt regelverk.

Huvudsyftet med utredningen ar att sikerstilla att uppgifter som avser for-
saljningsstatistik for likemedel i sd stor utstrickning som méjligt ska kunna
limnas ut till de aktérer som tidigare haft atkomst till dem. Utredaren ska
undersoka vilka atgarder som behover vidtas for att processer som ar viktiga
tor bade patient och samhille ska kunna fortsitta. Det dr sirskilt angeldget
att patienters intressen star i fokus i utredningen och att de atgirder som ut-
redaren foreslar skyddar patienter fran negativa effekter som ar forknippade
med de nu aktuella begrinsningarna i statistikutlimnande, t.ex. forsimrade
forutsittningar for inférande av nya och effektiva likemedel och for hante-
ring av bristsituationer. Utredningen ska ocksa undersoka vilka atgirder som
behéver vidtas for att dven framéver frimja kostnadseffektiv likemedels-
anvindning, bl.a. genom vilavvigda subventionsbeslut och framtagning av
nya sido6verenskommelser. Fér samtliga dessa processer dr det viktigt att
uppgifter om forsiljningsstatistik kan limnas ut frin en och samma killa till
samtliga berérda aktorer.

I utredningen ingér ocksa att se 6ver de behov som finns hos flera myndig-
heter att ta emot fler uppgifter eller fa behandla uppgifter f6r fler indamal dn
1 dag, sa att de till fullo ska kunna genomfora regeringsuppdrag eller gora det
som de blivit alagda i sin instruktion. Utredaren ska darfor — utifrin de
behov som har framférts — undersoka vilka uppgifter om likemedelsforsilj-
ning som berorda myndigheter ska fa ta emot, for vilka andamal dessa upp-
gifter ska fa behandlas samt i vilken utstrickning som det ska finnas sirskilda
begrinsningar i redovisningen av dessa uppgifter (jJamfor 6 § andra—fjirde
styckena lagen om receptregister och 3 kap. 6 § lagen om nationell like-
medelslista).

Den forsiljningsstatistik som avses i utredningen ska férutom likemedel

omfatta 6vriga varor som subventioneras inom ramen for lakemedelsfor-
manssystemet, dvs. férbrukningsartiklar (tex. teststickor f6r diabetes) och
speciallivsmedel.
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Utredningens huvudsakliga uppdrag forklaras mer i detalj nedan. Det star
utredaren fritt att fOresla andra typer av atgirder som kan bidra till att dter-
stalla eller 6ka 6ppenheten 1 den svenska likemedelsstatistiken.

En andamalsenlig reglering av utldmnade av lakemedelsstatistik

Gallande ratt

For verksamheter inom den offentliga sektorn finns sirskilda bestimmelser
om sekretess. Sekretess giller som huvudregel dven mellan myndigheter
enligt 8 kap. 1 § OSL.

I fragan om uppgifter om enskildas likemedelsanvindning behover framfor
allt sekretessbestimmelsen i 25 kap. 1 § OSL beaktas. Enligt denna giller
sekretess inom hilso- och sjukvarden f6r uppgift om en enskilds hilsotill-
stand eller andra personliga férhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller nagon nirstiende till denne lider men.

E-hilsomyndigheten samlar in uppgifter fran exempelvis forskrivare och
Oppenvirdsapotek samtidigt som myndigheten limnar ut uppgifterna till bl.a.
regioner och andra myndigheter. Av detta skal finns det en sdrskild sekre-
tessbestimmelse 1 25 kap. 17 a § OSL som giller i E-hilsomyndighetens
verksamhet. Av denna framgir att sekretess giller hos myndigheten f6r upp-
gift om en enskilds halsotillstaind eller andra personliga férhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon nar-
staende till denne lider men.

Nir det giller uppgifter som E-hilsomyndigheten limnar ut till andra myn-
digheter gors detta med stod av bestimmelsen i 10 kap. 28 § OSL, som
anger att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas till en annan myndighet
om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Sddana uppgiftsskyl-
digheter finns bl.a. i lagen om receptregister 1 férhallande till bla. regionerna,
Socialstyrelsen, TLV och Likemedelsverket.

Sérskilt om statistiksekretess och sekretessbrytande bestdmmelser

Delar av den samling av uppgifter som finns 1 E-hilsomyndighetens och
Socialstyrelsens register omfattas av sekretess. De uppgifter som hanteras i
myndigheternas statistikverksamheter omfattas av regleringen 1 24 kap. 8 §
OSL.
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Enligt 24 kap. 8 § OSL forsta stycket giller sekretess 1 sadan sarskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik for uppgift
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden och som kan
hinforas till den enskilde. Sekretessen enligt denna bestimmelse skyddar inte
bara sidana uppgifter som innehaller identitetsbeteckningar som namn och
personnummer pa en enskild utan aven uppgifter som 6ver huvud taget —
direkt eller indirekt — kan hinféras till en viss enskild. Med enskild avses
bade fysiska och privatrittsliga juridiska personer. Sekretessen enligt paragra-
fens forsta stycke brukar bendmnas statistiksekretess och dr en absolut sekre-
tess. Det innebir att uppgifterna ska vara skyddade av sekretess utan att det
ens behover goras nigon provning av om ett utlimnande medfér nagon risk
tor skada eller men.

Enligt paragrafens andra stycke giller motsvarande sekretess som den som
anges 1 paragrafens forsta stycke i andra jaimf6rbara undersokningar som
utfors av Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller
inom det statliga kommittévasendet. Detsamma giller andra jimférbara
undersékningar som utférs av ndgon annan myndighet i den utstrickning
regeringen meddelar foreskrifter om det. Regeringen har genom 7 § offent-
lighets- och sekretessférordningen (2009:641) meddelat foreskrifter om 1
vilka ytterligare avseenden statistiksekretess ska gilla.

Fran huvudregeln i paragrafens forsta stycke finns dven undantag. Enligt
paragrafens tredje stycke far en uppgift som behovs for forsknings- eller
statistikindamal och en uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde lam-
nas ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider skada eller men.

Forutom undantaget fran absolut sekretess i paragrafens tredje stycke finns 1
OSL dven vissa bestimmelser som kan bryta sekretessen. Enligt definitionen
13 kap. 1 § OSL innebir en sekretessbrytande bestimmelse att en sekretess-
belagd uppgift far laimnas ut under vissa forutsattningar. I bl.a. 10 kap. OSL
tinns vissa sekretessbrytande bestimmelser. Till exempel kan en enskild
enligt 10 kap. 1 § OSL samtycka till att en uppgift limnas till en annan
enskild eller till en myndighet, vilket medfor att sekretessen bryts. Enligt

10 kap. 2 § OSL hindrar inte heller sekretess att en uppgift limnas till en
enskild eller till en annan myndighet om det dr nédvindigt f6r att den ut-
limnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet. Vidare framgar

24 (35)



av 10 kap. 28 § OSL att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning. Det
finns ytterligare sekretessbrytande bestimmelser och bestimmelser om
undantag fran sekretess 1 anslutning till berérda sekretessbestimmelser i
OSL:s avdelningar. Sekretessbrytande bestimmelser kan gilla savil 1 for-
héllande till svenska myndigheter som till enskilda (se t.ex. 10 kap. 5 § och
35 kap. 10 § OSL). Nagra generella sekretessbrytande bestimmelser finns
inte for likemedelsstatistik.

Dirutéver anges det i 10 kap. 14 § OSL att en uppgift som skyddas av sekre-
tess kan lamnas ut i det fall en myndighet finner att en risk for skada, men
eller annan oldgenhet, som enligt en bestimmelse om sekretess hindrar att en
uppgift limnas till en enskild, kan undanréjas genom ett f6rbehall som
inskrinker den enskildes ritt att limna uppgiften vidare eller utnyttja den.
Uppgiften limnas da ut med ett sadant f6rbehall.

En grundliggande princip i offentlighets- och sekretesslagen ar att sekretess
som huvudregel inte féljer med en uppgift nir den limnas till en annan myn-
dighet. Vissa bestimmelser om Overforing av sekretess med begrinsade och
6verblickbara tillimpningsomraden har dock inférts, t.ex. 1 11 kap. 3 § OSL
som giller i en myndighets forskningsverksamhet. For lakemedelsstatistiken
finns det inte ndgon sadan bestimmelse.

E-hédlsomyndighetens och Socialstyrelsens réttsliga analys och domstolspraxis

Som nimnts tidigare har E-hdlsomyndigheten efter en rittslig analys av
myndighetens utlimnanden av férsiljningsstatistik for likemedel och efter
Kammarritten 1 Stockholms dom den 5 juni 2018 1 mal nr 2359-18 bedomt
att flera utlimnanden och leveranser av uppgifter om forsiljning av like-
medel inte ir forenliga med gillande ritt och att myndigheten darfor inte kan
fortsitta att limna ut statistikuppgifter pa det sitt som tidigare har skett.
Myndighetens rittsliga analys finns 1 rapporten Inskrankningar i utlimning
av statistikuppgifter — En konsekvensbeskrivning av E-hilsomyndighetens
rittsliga stallningstagande (E-hilsomyndighetens dnr 2019/01524).

Socialstyrelsen har gjort motsvarande bedémning av rattsliget nar det galler
utlimnande av de statistikuppgifter som finns hos Socialstyrelsen.

Bakgrunden till kammarrittens dom var att en apoteksaktor hade begirt att
fa ta del av en statistikrapport frain E-hilsomyndigheten. Statistikrapporten
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inneholl uppgifter om forsiljningen av likemedel som dosdispenserats (dvs.
en likemedelshantering som innebir att likemedel forpackas i samma pase
for att tas vid ett och samma tillfalle). I rapporten namngavs inte nigra fore-
tag eller andra enskilda. E-hdlsomyndigheten beslutade att sekretessbeligga
uppgifter om forsiljningsvolymer uppdelat per region. Efter det att apo-
teksaktoren hade 6verklagat beslutet att inte limna ut uppgifterna gjorde
kammarritten bedomningen att 24 kap. 8 § tredje stycket OSL var tillimpligt
1 fragan om utlimnande av uppgifterna. Kammarritten avslog 6verklagandet.
Skilen for detta var att de uppgifter som fanns i statistikrapporten ansags
avse affirsforhéllanden som ror enskilda féretag. Enligt domstolen kunde
det finnas skal for foretag att halla sadan information hemlig 1 férhallande till
sina konkurrenter. Det stod dirfor inte klart att uppgifterna kunde réjas utan
att enskilda foretag lider skada. Andra uppgifter in de som rorde den Gver-
klagande apoteksaktoren kunde alltsa inte limnas ut.

Kammarritten i Jonképing har i en dom den 19 juni 2019 i mal nr 782-19
gjort bedémningen att sadana uppgifter om férsiljning av likemedel som
begirts utlimnade fran E-hilsomyndigheten ir statistik fran myndighetens
sirskilda statistikenhet. Med motiveringen att uppgifterna innehaller infor-
mation om foretag, deras produkter samt férsiljningsvirde och att de siledes
avser enskilds ekonomiska férhallanden och kan hinféras till den enskilde
gjorde kammarritten bedomningen att uppgifterna omfattas av absolut
sekretess och avslog 6verklagandet. Kammarrittens dom 6verklagades till
Hogsta forvaltningsdomstolen, som beslutade att inte meddela provningstill-
stand 1 malet (Hogsta férvaltningsdomstolens beslut den 15 augusti 2019 i
mal nr 4013-19).

Personuppgiftsbehandling

De uppgifter om forsaljningsstatistik som avses 1 dessa direktiv finns i ett
statligt register hos E-hilsomyndigheten som i dag heter receptregistret.
Personuppgiftsbehandlingen regleras i lagen om receptregister. Den 1 maj
2021 trader lagen om nationell lakemedelslista 1 kraft och kommer att reglera
den personuppgiftsbehandling som blir aktuell i det nya registret nationell
likemedelslista. De uppgifter om forsiljning av likemedel som E-hilsomyn-
digheten limnar ut i dag innehaller inga personuppgifter. Endast aggregerad
statistik ldmnas ut, vilket innebdr att inga uppgifter ska kunna hinféras till
exempelvis enskilda patienter, forskrivare (inklusive arbetsplats) och inte
heller till enskilda aktorer inom detaljhandeln (apotekskedjor, enskilda
apotek eller forsiljningsstillen for receptfria lakemedel).
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Socialstyrelsen har ett hilsodataregister (likemedelsregister) som innehaller
uppgifter fran dagens receptregister. Uppgifter i det registret far hanteras i
enlighet med bl.a. lagen om hilsodataregister och férordningen om likeme-
delsregister hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen ir en statistikansvarig myn-
dighet enligt férordningen (2001:100) om den officiella statistiken.

Betydelsen av tillgang till uppgifter om férsaljning av lakemedel

Som framgitt ovan riskerar begrinsningarna i utlimnande av likemedels-
statistik att ha negativa konsekvenser for ett flertal verksamheter som har
behov av tillgang till forsiljningsstatistik for likemedel. Utredaren ska mot
den bakgrunden ta stillning till om det finns behov av att se 6ver de bestim-
melser som reglerar utlimnande av sidan forsiljningsstatistik som skyddas
av statistiksekretess. I detta ingdr att 6verviga i vilka situationer det finns skal
att bryta sekretessen gentemot andra myndigheter eller gentemot enskilda
samt att analysera vilket behov och vilka férutsittningar det finns att hemlig-
hélla uppgifterna hos mottagaren. Utredaren bor sirskilt beakta

— likemedelsstatistikens betydelse f6r de processer som redovisats tidigare
i dessa direktiv,
— det integritetsintrang som ett 6kat informationsutbyte kan medféra och
— eventuella konsekvenser f6r den offentliga statistikens systematik och
legitimitet.
Uppgifter fran Socialstyrelsens lakemedelsregister visar att ungefir tva tredje-
delar av befolkningen varje ar hamtar ut ett eller flera receptforskrivna like-
medel pa apotek. Det ligger i patienters intresse att den likemedelsbehand-
ling de far blir sd bra som m&jligt, bl.a. genom att tillgangen till godkinda
likemedel kan sikerstillas, att kunskapen om effekter och eventuella biverk-
ningar blir battre samt att nya och innovativa likemedel med stor potential
introduceras snabbt pi marknaden. Aven for personer som inte anvinder
likemedel och f6r beslutsfattare 4r det av stor vikt att ha atkomst till infor-
mation om hur likemedel anvinds i Sverige 1 och med att omradet ér for-
knippat med héga offentliga kostnader. Regeringen gor diarfor samma
bedémning som andra aktoOrer att transparens i likemedelsstatistik och sdker
atkomst till detaljerade forsaljningsuppgifter dr av stor betydelse f6r manga
processer inom likemedelsomradet som ar viktiga for bade patienter och
samhallet.

En annan faktor som kdnnetecknar férsaljningsstatistiken ér att den till stor
del baseras pa uppgifter fran frimst Sppenvardsapotek snarare dn direkta
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torsiljningsuppgifter fran likemedelsforetag till deras bestillare. Vidare ar
fokus for likemedelsstatistiken forsiljning av enskilda likemedel, inte
enskilda foretags forsiljning av samtliga likemedel som de marknadsfor.
Den typ av samlad information som pa ett mer direkt sitt speglar ett foretags
ckonomiska forhallanden ir oftast atkomlig for allminheten genom andra
kallor, t.ex. arsredovisningar eller olika typer av analysrapporter.

Regeringen noterar ocksa att LIF i sin hemstillan till Socialdepartementet
ifragasitter om begrinsningarna i utlimnande av uppgifter om likemedels-
torsiljning skyddar likemedelsforetagens affirsintresse. LIF nimner som
exempel att likemedelsforetag inte lingre kan f6lja upp forsiljning av like-
medel som de sjilva har tillverkat men som parallellimporteras av andra
toretag. Foreningen pekar pa att de inte kdnner till nagot fall da ett lakeme-
delsforetag haft invandningar mot myndigheters hantering eller publicering
av likemedelsstatistik. I samma hemstillan paminner LIF ocksa om att det
var lagstiftarens intention vid apoteksomregleringen att likemedelsstatistik
skulle samlas in och anvindas pa samma sitt som tidigare.

I en skrivelse till E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen tydliggor de tre
branschféreningar vars medlemsféretag berors av begrinsningarna i statistik-
utlimnande (LIF, Féreningen for generiska likemedel och biosimilarer FGL
och Likemedelshandlarna) att det inte ligger i medlemsforetagens intresse att
torsiljningsuppgifter om deras produkter skyddas av sekretess utan att de
tvartom har ett intresse av att uppgifterna forblir atkomliga f6r olika aktorer.

Mot bakgrund av de manga negativa effekter som begrinsningar i utlimnan-
de av likemedelsstatistik foérvintas fa for patienter och samhille samt det
som branschens olika intresseféreningar har framfért om hur denna typ av
sekretess drabbar deras egna medlemsforetag anser regeringen det angeliget
att fa klarhet i hur intressena av en obehindrad fortsittning av processer som
bidrar till 6kad patientsikerhet och kostnadseffektivitet forhaller sig till de
intressen som motiverar sekretess for dessa uppgifter.
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Uppdraget om en dndamalsenlig reglering av utlimnande av
lakemedelsstatistik

Utredaren ska

— analysera och redovisa konsekvenserna av E-hilsomyndighetens och
Socialstyrelsens begrinsningar 1 utlimnande av forsiljningsstatistik for
lakemedel,

— analysera hur intressen av atkomst till forsaljningsstatistik om likemedel
som underlag till viktiga processer inom likemedelsomradet forhaller sig
till de intressen som motiverar sekretess for dessa uppgifter,

— limna forslag pa en reglering som i storsta méjliga utstrickning innebir
att uppgifter om forsaljningsstatistik kan limnas ut till samma aktorer
som tidigare,

— limna n6édvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av forfattningsforslagen analysera eventuella
konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspektiv och vid behov
dven ur ett dataskyddsperspektiv.

Om utredaren ser behov av att féresla andra forfattningsindringar eller
andra typer av atgirder som kan bidra till att underlitta en dtergang till
samma 6ppenhet i svensk lakemedelsstatistik som tidigare, star det utredaren
tritt att ligea sddana forslag.

Uppgiftsskyldigheter i fraga om lakemedelsstatistik och mottagande aktorers
mojligheter att behandla personuppgifter

Gallande ratt

Sekretess giller som huvudregel mellan myndigheter enligt 8 kap. 1 § OSL.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess dock inte att en uppgift limnas till
en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning. 1
13-18 {§ lagen om receptregister och i 6 kap. 1-8 {§ lagen om nationell like-
medelslista finns bestimmelser om sadana uppgiftsskyldigheter som bryter
sekretessen hos E-hilsomyndigheten i forhallande till vissa andra myndig-
heter.

For vilka andamal som E-hilsomyndigheten far limna ut uppgifter beskrivs i
6 och 7 {§ lagen om receptregister. I bestimmelserna redogérs f6r omfatt-
ningen av de tillitna dndamalen, eventuella begrinsningar i redovisning av
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personuppgifter och om personuppgiftsbehandling far ske for andra
indamal. I lagen om nationell likemedelslista finns motsvarande
bestimmelser i 6 kap. 5-7 §f.

Den 25 maj 2018 bérjade Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd
EU:s dataskyddsforordning, tillimpas. Personuppgiftslagen (1998:204)
upphivdes och ersattes av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsférordning, hiar benimnd dataskyddslagen, i samband
med detta. Flera anpassningar i olika registerférfattningar gjordes for att
tydliggora att dessa innehaller ytterligare kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen samt for att 1 Gvrigt anpassa
den nationella lagstiftningen till dataskyddsférordningen.

Fragan om myndigheters behandling av personuppgifter pa automatiserad
vig innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den personliga integriteten och
andra viktiga samhillsintressen. I regeringsformen, férkortad RF, anges bl.a.
att det allmidnna ska virna om den enskildes privatliv och familjeliv (1 kap.

2 § fjirde stycket). Var och en ir gentemot det allminna skyddad mot bety-
dande intring i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhallan-
den (2 kap. 6 §). Denna fri- och rittighet kan under vissa férutsittningar
begrinsas genom lag (2 kap. 20 och 21 ).

Behandlingen av personuppgifter inom hilso-och sjukvarden regleras f6r-
utom av EU:s dataskyddsférordning och dataskyddslagen ocksa av sarskilda
s.k. registerlagar, frimst patientdatalagen (2008:355). Dirut6ver finns annan
lagstiftning dar personuppgiftsbehandling for hilsouppgifter regleras. De
uppgifter om forsiljningsstatistik som avses 1 dessa direktiv hamtas fran ett
statligt register hos E-hilsomyndigheten som i dag heter receptregistret och
personuppgiftsbehandlingen i registret regleras i dag enligt lagen om recept-
register. Den 1 maj 2021 kommer denna lag och registret att upphavas och
ersittas av lagen om nationell likemedelslista och registret nationell like-
medelslista. Personuppgiftsbehandlingen kommer da att férutom av EU:s
dataskyddsférordning vara reglerad genom lagen om nationell likemedels-
lista.
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Onskemal om utékade uppgiftsskyldigheter och méjligheter att behandla
uppgifter om forsaljningsstatistik for utvidgade andamal

Begrinsningarna i E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens statistikutlim-
nande har gett upphov till en diskussion om huruvida det finns skil att utéka
E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter till dessa
aktorer. Av denna anledning ar det angeldget att utredaren undersoker om
det finns ett behov av att se 6ver uppgiftsskyldigheten fran E-hidlsomyndig-
heten till myndigheter och regioner, som ett komplement till de méjligheter
som enligt utredningen finns att fa till stind en dandamalsenlig reglering av
utlimnade av likemedelsstatistik for samtliga aktorer.

Frigan om omfattningen av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet och de
andamal som giller for behandling av aggregerade uppgifter om likemedels-
forsiljning foranleds inte endast av den nu aktuella begrinsningen i statistik-
utlimnande. Flera myndigheter, diribland TLV, har under en lingre tid
framfort att de bor fa ta emot fler uppgifter an i dag eller fa utvidgade dnda-
mal att behandla uppgifter for att till fullo kunna genomfora regeringsupp-
drag eller gbra det som de blivit alagda i sin instruktion. Regeringen anser
darfor att det dr av stor vikt att utredaren dven gor en oversyn av vilka upp-
gifter om forsiljningsstatistik som myndigheter ska fa ta emot, for vilka
andamal dessa uppgifter ska fa behandlas, i vilken utstrickning som det ska
finnas sirskilda begrinsningar i redovisningen av dessa uppgifter samt vilket
sekretesskydd och skydd av personuppgifter som ska finnas hos mottagaren.

Nir det giller TLV begrinsas andamalen f6r myndighetens behandling av
personuppgifter i dag endast till vissa sirskilda tillsynsinsatser (se 6 § forsta
stycket 10 lagen om receptregister). I betinkandet Tydligare ansvar och
regler t6r likemedel (SOU 2018:89) féreslar Lakemedelsutredningen att
indamalen bor utvidgas till att omfatta hela myndighetens tillsynsuppdrag
och dven inkludera anvindning med syfte att f6lja upp likemedelsanvind-
ning, inklusive att férmansbegrinsningar efterlevs. Utredaren framhaller
ocksa att personuppgifter och eventuella andra kinsliga uppgifter som
torekommer inom TLV:s framtagande av statistik, sarskilt i syfte att f6lja
upp likemedels och andra varors kostnadseffektivitet 1 klinisk vardag, bor
skyddas av statistiksekretess.

Onskemal om utékade uppgiftsskyldigheter och utvidgade indamalsbeskriv-
ningar aktualiseras ytterligare av inférandet av det nya registret nationella
likemedelslistan, som kommer att ge forbittrade mojligheter att hantera
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uppgifter om receptforskrivna likemedel. De bestimmelser som finns om
uppgiftsskyldigheter och om dndamadl f6r behandling av personuppgifter i
lagen om nationell likemedelslista ar dock 1 allt visentligt oforindrade jam-
fort med motsvarande bestimmelser i lagen om receptregister, vilket gor att
behovet av en 6versyn kvarstar. Utredaren ska ddrfor sirskilt beakta de for-
slag som Lakemedelsutredningen lagt fram i det ovan nimnda betinkandet
avseende utformningen av exempelvis utvidgade dndamal f6r personupp-
giftsbehandling och i férekommande fall aven behovet av sekretess f6r upp-
gifter hos myndigheter som i dag tar emot uppgifter fran E-hilsomyndig-
heten.

Ytterligare en fraga som behdver besvaras dr om det finns behov av att
ut6ka E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgifter till andra aktorer
an de som tar emot den hir typen av statistikleveranser 1 form av datafiler i
dag. Det ir inte uteslutet att nagon eller nagra myndigheter som 1 dag inte
nidmns i lagen om receptregister och lagen om nationell likemedelslista ocksa
har ett vilgrundat behov av uppgifter om forsiljningsstatistik for likemedel.
Med anledning av dessa oklarheter behéver utredaren ta stillning till om det
kan vara aktuellt med ett fortydligande om rackvidden av den skyldighet som
E-hilsomyndigheten har att limna ut uppgifterna.

Socialstyrelsen har i dag ingen skyldighet att limna ut de uppgifter som finns
1 myndighetens likemedelsregister till andra aktorer. Som nimnts tidigare
handlar det om individbaserade uppgifter, dvs. uppgifter med bibehéllen
koppling till personnummer. Utredaren behover darfor, bl.a. mot bakgrund
av det ovan beskrivna uppdraget att se 6ver sekretessbestimmelser for
utlimnande av uppgifter om forsiljningsstatistik, ta stillning till om det finns
behov av en skyldighet for Socialstyrelsen att i hdgre utstrickning 4n tidigare
limna ut uppgifter och i sa fall limna forslag pa en dndamalsenlig reglering.

I receptregistret och i det kommande registret nationell lakemedelslista
behandlas uppgifter om personer och om hilsa, vilket dr uppgifter av
integritetskanslig karaktir. Utredaren ska darfor i samband med att forslag
limnas redogora for hur hinsyn tagits till behovet av informationssikerhet,
rittssikerhet samt skydd for den personliga integriteten. De fragor som ska
utredas behover analyseras utifran EU:s dataskyddsforordning, men dven
utifran befintlig reglering, bl.a. bor 2 kap. 6 § andra stycket RF, lagen om
nationell likemedelslista, lagen om hilsodataregister och 1 forekommande
fall dataskyddslagen beaktas. Eventuella inskrinkningar i integritetsskyddet
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ska foljas av analyser samt proportionerliga och tydliga avvigningar dar
alternativa metoder och mindre integritetskrinkande alternativ ska 6vervigas
eller dar forslag pa sirskilda integritetsskyddande atgirder limnas.

Onskemal om évriga foértydliganden om lagstéd fér att limna ut uppgifter om
lakemedelsstatistik till regioner och myndigheter

Lagstodet for vissa delar av E-halsomyndighetens utlimnande av likeme-
delsstatistik har ifragasatts av fraimst LIF, sdrskilt nir det giller uppgifter som
ror andra likemedel dn de som foérskrivs pa recept och himtas ut pa apotek,
t.ex. rekvisitionslikemedel. Inom ramen for utredningen behover det darfor
undersokas om det enligt nuvarande reglering finns stod for att limna ut
andra uppgifter an uppgifter om receptforskrivna likemedel eller om ett

fortydligande behovs.

Omfattningen av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till regionerna ar
ett annat omrade som behover fortydligas. For regionerna dr det viktigt att
de forutom att f6lja upp forsiljningsstatistik for den egna regionen kan jam-
fora sig med andra regioner for att systematiskt och fortlépande utveckla
och sikra kvaliteten i verksamheten och frimja en god, rittvis och jamlik
likemedelsanvindning. Det férekommer ocksa att regioner gar samman vid
upphandlingar och sluter likalydande eller gemensamma avtal. Uppgifter om
forsiljningsstatistik anvinds da av regionerna for att f6lja den egna forsilj-
ningen och forsiljning i regioner som ingar i samma upphandling. De 6ppna
jamforelser som SKR drligen levererar ar inte tillrackliga for att folja intro-
duktion av nya terapier och foljsamhet till rekommendationer.

En nirliggande fraga ar i vilken omfattning SKR, inom ramen for den sam-
verkansmodell som forbundet hiller i, ska kunna fi dtkomst till statistik. Av
E-hilsomyndighetens konsekvensbeskrivning framgar att SKR arbetar pa
uppdrag av regionerna med att bl.a. ssmmanstalla uppgifter om regionernas
utgifter for likemedel.

Sammanfattningsvis ar det angeldget att en noggrann kartliggning gors av de
behov som finns av att utéka och fortydliga E-hilsomyndighetens lagstad-
gade skyldighet att limna ut uppgifter till olika aktorer och med ett stall-
ningstagande i fragan om huruvida det ska finnas en skyldighet f6r Social-
styrelsen att limna ut uppgifter fran likemedelsregistret.
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Uppdraget om uppgiftsskyldigheter i fraga om lakemedelsstatistik och
mottagande aktérers mojligheter att behandla personuppgifter

Utredaren ska

— undersoka mojligheten att utoka eller fortydliga E-hilsomyndighetens
lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter om forsiljningsstatistik
genom en dndring av dndamal och eventuella begrinsningar f6r redo-
visning av personuppgifter samt mottagarnas mojligheter till behandling
av personuppgifter,

— unders6ka om det finns behov av att E-hilsomyndigheten inom ramen
for sin lagstadgade skyldighet att limna ut uppgifter ska limna ut upp-
gifter om forsiljningsstatistik till aktérer som 1 dag inte nimns i lagen
om receptregister eller lagen om nationell likemedelslista,

— ta stillning till om det bor finnas en skyldighet f6r Socialstyrelsen att
limna ut uppgifter som finns 1 likemedelsregistret till andra myndig-
heter,

— undersdka om E-hilsomyndighetens lagstadgade skyldighet att limna ut
uppgifter till statliga myndigheter och regioner behéver fortydligas nir
det giller utlimnande av andra uppgifter an uppgifter om receptforskriv-
na likemedel,

— undersdka om det finns behov av att fortydliga att E-hdlsomyndighetens
lagstadgade skyldighet att limna ut f6rsiljningsstatistik till regioner om-
fattar uppgifter om samtliga regioners forsiljning och inte bara uppgifter
om forsiljning av lakemedel 1 den egna regionen,

— limna noédvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av forfattningsférslagen analysera eventuella
konsekvenser ur ett offentlighets- och sekretessperspektiv och vid behov
aven ur ett dataskyddsperspektiv.

Om utredaren ser behov av att foresla andra forfattningsiandringar eller
andra typer av atgirder som kan bidra till att underlitta en dtergang till
samma 6ppenhet i svenska likemedelsstatistik som tidigare, star det utreda-
ren fritt att lagga sddana forslag.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingar att limna konsekvensbedémningar av de férslag som ges. 1
synnerhet ska konsekvenserna f6r huvudminnen, patienterna och staten
beskrivas. Om forslagen paverkar kostnaderna eller intidkterna for staten,
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regionerna eller kommunerna ska en berakning av dessa konsekvenser redo-
visas. Om férslagen medfor kostnadsokningar for staten, regionerna eller
kommunerna ska utredaren foresla hur dessa ska finansieras. Om nagot av
forslagen kommer att paverka den kommunala sjélvstyrelsen ska dessa kon-
sekvenser samt de sdrskilda avvigningar som foranlett forslaget sirskilt redo-
visas. Utredningen ska, vid sina avvigningar, beakta den administrativa bérda
och de ekonomiska konsekvenser som kan uppkomma f6r privata aktorer.
Aven konkurrensaspekter ska belysas.

Om forslagen har betydelse for jamstilldheten mellan kvinnor och man, eller
sarskilt ber6r kvinnor eller min, flickor eller pojkar, ska konsekvenserna i det
avseendet anges i betinkandet.

Utredaren ska dven utreda vilka konsekvenser eventuella forslag kan fa i for-
héllande till EU-ritten och annan relevant lagstiftning.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med och inhdmta upplysningar frain E-hilsomyndig-
heten, Socialstyrelsen, 6vriga myndigheter som tar emot likemedelsstatistik
sasom TLV och Likemedelsverket, SKR, foretridare f6r regionerna, like-
medelsforetag, patientorganisationer och andra aktérer som berdrs av hur
likemedelsstatistik lamnas ut. Utredaren ska dven samrida med Konkurrens-

verket.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2022.

(Socialdepartementet)
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