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eHalsomyndigheten
Socialstyrelsen

Myndigheternas andrade hantering av lakemedelsstatistiken

eHalsomyndigheten (EHM) och Socialstyrelsen (SoS) har aviserat forandringar i myndig-
heternas leveranser av lakemedelsstatistik grundat pa en fornyad sekretesshedémning. |
korthet innebéar forandringarna — om de genomfors - att det inte langre kommer att finnas
gemensam kunskap om den svenska ldakemedelsmarknaden, vilket riskerar att forsamra
svenska patienters tillgang till behandling och leda till 6kade kostnader for patienter och
samhalle. Effekterna ar svarbedoémda och det ar inte sékert att de &r reversibla.

Med anledning av dessa negativa samhallskonsekvenser finner LIF det nédvéandigt att:
o framfora kritik vad avser EHMs och SoSs hantering av fragan,
e Delysa behovet av en bredare dversyn av lagstodet for att sékerstélla en fortsatt
transparent hantering av lakemedelsstatistiken samt
e lyfta fram den orimliga effekten att lakemedelsforetagen - vars affarsintressen EHM
och SoS uppger sig vilja skydda - ar de aktorer som riskerar att fa samst tillgang till
statistikuppgifter.

LIF har tidigare - den 18 februari 2019 - skickat en konsekvensanalys till myndigheterna.

Myndigheternas hantering

LIF har haft kannedom om myndigheternas arbete med fragan sedan hdsten 2017 och
efterfragade ett méte med EHM den 1 februari 2018 tillsammans med &vriga aktorer i
myndighetens Natverk for Nationell Lakemedelsstatistik (NNL). Under resten av 2018 har
LIF aterkommit regelbundet med samma forfragan och erbjudit expertkunskap i &mnet. Forst
den 26 november 2018 bjod EHM in LIF och Sveriges apoteksforening till ett mote. LIF
anser att det ar anmarkningsvart att myndigheterna, i en fraga som berér manga aktorer och
har s& stor samhallspaverkan, inte vinnlagt sig om ett 6ppet och kommunikativt arbetssatt.
Att EHM varit hart belastad pa grund av flytten till Kalmar kan inte vara en ursakt for att
inte samverka med berdrda aktorer i fragor av stor betydelse.

Myndigheternas rattsutredning utgar fran Kammarréatten i Stockholms dom den 5 juni 2018
i mal nr 2359-18. Domen avser utlamnande av lakemedelsstatistik till ett dosapotek. Domen
avser saledes en mycket specifik situation och LIF ser inte att det ar sjalvklart att dra sadana
generella slutsatser av den att det kan anses vara tvingande for EHM och SoS att omedelbart
andra sin praxis vad avser allt utlimnande av statistik. Som framgar ovan arbetade
myndigheterna med fragan redan innan Gverklagandet. | stéllet for att dra langtgaende
generella slutsatser baserat enbart pa domen hade myndigheterna kunnat analyserat domen i
relation till det redan initierade arbetet.

Det ar daven anmérkningsvért att myndigheterna inte gjort konsekvensanalyser parallellt med
respektive rattsutredning utan att de kommer att fardigstallas i manadsskiftet mars/april
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2019. For utomstaende &r det obegripligt att myndigheterna haft sa brattom att genomfora
andringar i en hantering som fungerat utan incidenter i 40 ar. Att forandringarna genomfors
oavsett konsekvensanalys medfér — enligt LIF - att effekterna for patienter och
samhallsekonomi &r oproportionerlig mot den teoretiska skadan for lakemedelsforetagens
affarsintresse.

LIF vill betona att de negativa effekterna inte med sékerhet &r reversibla. Avslutar EHM
leveranserna till statistikleverantdrerna maste dessa finna nya datakallor. En omstallning till
uppgifter fran distributérer och/eller apotek medfdr betydande investeringar. Det innebér att
en eventuell framtida atergang till uppgifter fran EHM kommer att bedémas ur ett
affarsmassigt perspektiv. Det framstar som ett orimligt resurssloseri att ett uppehall i
leveransen av lakemedelsstatistiken skulle krava privat verksamhet inom ett omrade som en
statlig myndighet har i uppdrag att skota.

Inte heller den kommersiella effekten pa den svenska lakemedelsmarknaden ar med sakerhet
reversibel.  Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), regioner och
lakemedelsforetag anvéander dagligen ldkemedelsstatistiken som grund for beslut och
atgarder som paverkar samhallets kostnader for lakemedel. En period utan tillgang till
detaljerad lékemedelsstatistik riskerar att medftra oforutsagbara effekter for marknadens
funktionssatt — aterbaringsavtal, periodens vara-systemet och lakemedelsupphandlingar -
som sannolikt okar lakemedelskostnaderna.

Lagstodet for lakemedelsstatistiken

Myndigheternas nya sekretessbedémning satter inte bara ljuset pa tillampningen av
Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) utan dven pa det samlade lagstodet for hanteringen
av lakemedelsstatistiken. Inrapporteringen till EHM &r for apoteken reglerad genom lagen
om handel med ldkemedel vilket omfattar forsaljning av lakemedel till konsument,
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrattning eller till den som &r behorig att
forordna lakemedel. | samma lag regleras partihandelns skyldighet att lamna de uppgifter
som &r nodvandiga for att EHM ska kunna fora statistik. Lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel reglerar samma skyldighet fér annan detaljhandel. Utldamnande av
uppgifter fran EHM 4&r inte reglerat lika tydligt. Av 6 § receptregisterlagen framgar de tillatna
andamalen med personuppgiftsbehandlingen i receptregistret. | dvrigt kanner LIF inte till att
det finns uttalad reglering for utlimnande av lakemedelsstatistiken.

Ovanstaende visar att det finns ett bredare behov av att se 6ver lagstiftningen for att
sakerstalla langsiktig transparent hantering av heltackande lakemedelsstatistik. En kand brist
ar t.ex. att de regioner som driver sjukhusapotek i egen regi inte ar skyldiga att l&mna
uppgifter till EHM. Utifran detta bredare perspektiv ar det orimligt att andra praxis bara
utifran en ny tolkning av OSL. For att undvika oférutsagbara ekonomiska effekter genom ett
tillfalligt uppehall i tillgangen till lakemedelsstatistiken anser LIF att den tidigare
hanteringen maste fortsatta under tiden som fragan bereds.

Orimlig effekt for lakemedelsforetagen

Enligt myndigheternas juridiska bedémning ska lakemedelsforetags affarsintressen skyddas
genom att varde- eller volymuppgifter for enskilt ldkemedel inte lamnas ut. EHM, SoS och



Vardanalys gor dven bedémningen att sadana uppgifter inte heller kan publiceras. Samtidigt
har det lamnats information om att statliga myndigheters tillgang till lakemedelsstatistiken
inte paverkas och att regionernas och SKLs fortsatta tillgang till fortfarande utreds.

Myndigheternas agerande for att skydda lakemedelsforetagens afférsintresse riskerar
harigenom att fa den orimliga effekten att det endast ar allméanhetens och lakemedels-
foretagens tillgang till lakemedelsstatistik som kraftigt begransas utan att nagot faktiskt
skydd for lakemedelsforetagens affarsintresse astadkoms eftersom varje myndighet som
mottar uppgifterna darefter gér en egen beddmning av vad som kan publiceras. LIF ser det
som ett ifragasattande av lakemedelsforetagens beréttigade intresse av att fa ta del av
detaljerad lakemedelsstatistik.

Begaran

SoS har redan genomfort forandringar och myndighetens konsekvensanalys ska vara klar i
manadsskiftet mars/april. EHM meddelade forst att leveranserna skulle avslutas i och med
februari manads uppgifter. Den 1 mars 2019 informerade EHM att tidpunkten flyttats fram
for att invanta myndighetens konsekvensanalys som berdknas vara klar tidigast i slutet av
mars.

Givet denna situation begar LIF att Socialstyrelsen och EHM gor allt som star i
myndigheternas makt for att sa snabbt som majligt bidra till nédvéandiga lagandringar - for
en fortsatt transparent hantering av heltdckande lakemedelsstatistik - och att myndigheterna
sakerstaller att det inte blir nagot uppehall i leveranserna av lakemedelsstatistiken under
tiden som fragan bereds.
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