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Hemstallan gallande utredningen

Andamalsenligt utlamnande av lakemedelsstatistik
(S 2021:01)

Utredningen Andamalsenligt utlamnande av lakemedelsstatistik (S 2021:01) har regeringens
uppdrag att undersoka vilka atgarder som behéver vidtas for att skapa en langsiktig och hallbar
rattslig reglering for utlamnande av forsaljningsstatistik som avser lakemedel fér manniskor.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom
deltagande i utredningens expertgrupp fatt insyn i att utredningens tid och resurser kan vara
otillrackliga for att utredningen ska hinna lamna foérslag som skapar en langsiktig och hallbar
rattslig reglering for utlamnande av férsaljningsstatistik for hela marknaden — receptforskrivna
lakemedel, rekvirerade lakemedel och lakemedel som séljs for egenvard.

Utredningens arbete och framtida forslag kommer sannolikt paverka lagstiftning som reglerar E-
halsomyndighetens insamling och utlamnande av forséljningsstatistik for lakemedel. Pa grund
av otydligheter i den nuvarande utformningen av delar av lagen om handel med lakemedel
samlar E-halsomyndigheten inte in fullstéandig information om férséljning av vissa avancerade
terapier (ATMP). Det samma géller for forsaljning av vacciner. Orsaken &r att partihandels-
tillstand kan tolkas medge forséljning direkt till vardgivare men utan att det registreras inom
detaljhandelsstatistiken. Det &r troligt att behovet av korrekt och enkelt tillganglig statistik for bade
vacciner och ATMP kommer att 6ka i framtiden. Vidare galler att inrapportering av férsaljning av
lakemedel som distribueras via regioner som driver sjukhusapoteksfunktionen i egen regi inte ar
tydligt reglerad och det saknas tillrackligt stod for regionernas rapportering. En sadan reglering
inklusive ataganden hos E-halsomyndigheten &r angelaget eftersom fler och fler regioner 6vertar
hela eller delar av lakemedelsforsorjningen inom sjukvarden i egen regi.

Utredningens uppdrag ar avgransat till humanlakemedel, vilket riskerar att det uppstar en
situation dar hanteringen av foretags sekretess kommer att skilja sig at mellan féretag som enbart
saljer humanlakemedel, foretag som saljer human- och djurlakemedel samt foretag som enbart
saljer djurlakemedel. Det riskerar att leda till att motverka utredningens huvudsyfte att sdkerstalla
att uppgifter som avser forsaljningsstatistik for lakemedel i sa stor utstrackning som mojligt ska
kunna lamnas ut till de aktorer som tidigare haft atkomst till dem.

Utredningen &r genom det pagaende arbetet val insatt i all lagstiftning som ror lakemedels-
statistik, vilket aven omfattar lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen. En central frdga inom
lakemedelsstatistiken ar behovet av tillgang till individbaserade uppgifter fran slutenvarden. En
flertal insatser har gjorts for att mojliggora insamling av sddana uppgifter. Inom nationella
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lakemedelsstrategin har SKR utarbetat ett antal rapporter som behandlar
informationsstrukturen. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har haft ett antal
regeringsuppdrag i fragan och regeringen har stéttat regionernas kvalitetsregister for
cancerlakemedel. Behovet av dessa uppgifter forvantas aven bli tydligt utifran Socialstyrelsens
pagaende uppdrag att kartlagga dataméangder av nationellt intresse pa halsodataomradet.
Vidare har Socialstyrelsen under pandemin samlat in uppgifter om lakemedelsbehandling av
covid 19-patienter i slutenvarden och Lakemedelsverket har ett annat pagaende projekt utifran
insamling av uppgifter om lakemedelsanvandning i slutenvarden som rapporterats i en
vagledning for registerforskning. Nyligen har regionernas samverkansmodell for lakemedel fatt
etikgodkénnande for ett projekt for att bidra till att utveckla och utvardera nya
betalningsmodeller for lakemedel, vilket omfattar uppgifter om lakemedelsanvandning i
slutenvarden fran patient-registret. Alla dessa initiativ 6kar kunskapen i fragan och skapar
stegvis praktisk mojlighet att samla in uppgifter om lakemedel som ordineras och administreras
i slutenvarden. En bredare ansats att se 6ver lagstiftningen skulle ocksa behévas om det ska
bli juridiskt majligt att samla in denna typ av uppgifter pa ett mer kontinuerligt och systematiskt
vis, motsvarande insamlingen av uppgifter om receptforskrivna lakemedel till
lakemedelsregistret. Den kompetens som byggts upp inom den nu pagaende utredningen kan
anvandas for att pa ett effektivt satt skapa denna nodvandiga juridiska forutsattning.

Utifran ovanstdende hemstaller SKR och Lif att regeringen:

e Sakerstaller att utredningen Andamaélsenligt utlamnande av lakemedelsstatistik (S 2021:01)
far de resurser och den tid som behovs for att skapa en langsiktig och hallbar réattslig reglering
for insamling och utlamnande av forsaljningsstatistik for hela marknaden — receptférskrivna
lakemedel, rekvirerade lakemedel och lakemedel som séljs for egenvard.

e Breddar utredningens uppdrag gallande foretagens sekretess till att &ven omfatta foretag som
saljer djurlakemedel.

e Ger den pagaende utredningen i uppdrag att dven foresla lagandringar som mojliggor en
kontinuerlig, systematisk insamling av uppgifter om lakemedel som ordineras och
administreras i slutenvarden. Uppdraget behover ocksa omfatta en analys av vilka uppgifter
som ar mojliga och énskvarda att samla in.

Med vénlig halsning

Uhidin: g —

Anders Knape Malin Parkler
Ordférande SKR Ordférande Lif




	Hemställan gällande utredningen
	Ändamålsenligt utlämnande av läkemedelsstatistik (S 2021:01)



