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Konsekvenser av inskrankningar i utlamnande av lakemedels-
statistik

LIF tackar for mojligheten att bidra till Socialstyrelsens kartliggning av de negativa
konsekvenserna av inskrdnkningarna i myndighetens utlimnande av uppgifter fran
lakemedelsregistret. I konsekvensbeskrivningen nedan skiljs inte pd om uppgifterna hittills
utldmnats av Socialstyrelsen eller eHalsomyndigheten (EHM) eftersom utlimnandet fran de
tvad myndigheterna kan ses som kommunicerande kirl, vilket beskrivs nedan. Onskas en mer
utforlig redogorelse av nagra aspekter bistar LIF gdrna med det.

Ansvarsfordelningen mellan myndigheter

Uppgifterna i ldkemedelsregistret har sitt ursprung i ldkemedelsstatistiken som EHM samlar
in fran apoteken med stod av lagen om handel med lakemedel. Skillnaderna ir att
ladkemedelsregistret bara omfattar receptforskrivna likemedel samt omfattar personnummer
vilket gor det mojligt att framstdlla annan typ av statistik och koppla uppgifterna till andra
register och datakéllor. Dessa skillnader har bidragit till en viss “arbetsfordelning” mellan
Socialstyrelsen och EHM. Uppgifter som lopande beskriver marknadsutvecklingen har
tillgédngliggjorts via radatafiler och systemet Concise frdin EHM. Socialstyrelsen har lamnat
ut uppgifter efter bestdllning — under senare tid dven genom é&rsvisa abonnemang for
upprepat utlimnande - frdn lakemedelsregistret for uppfoljning och forskning med fokus pa
medicinska aspekter av likemedelsanvéndningen.

LIF bedomer att antalet bestdllningar till Socialstyrelsen kommer att 6ka avsevirt eftersom
de uppgifter som EHM tidigare 1dmnat ut &dven éar tillgdngliga hos Socialstyrelsen, EHM inte
har ndgon etablerad funktion for att hantera stora mangder bestéillningar och Socialstyrelsen
ser en mojlighet att — 1 vissa delar - ldimna ut mer uppgifter &n EHM. Socialstyrelsen kampar
redan med mycket ldnga handlédggningstider vilket riskerar att leda till att det i praktiken inte
ar mojligt att fa tillgang till lakemedelsstatistik frdn ndgon av myndigheterna.

Statistikproduktion eller utlamnande av uppgifter for analys

Hittills har olika aktorer har haft tillgang till detaljerade uppgifter for egna analyser av
lakemedelsstatistiken. Publicering och utlamnande till tredje part har styrts av gemensamma
riktlinjer som togs fram av Apoteket AB och Landstingsforbundet under 2000-talet och som
myndigheterna direfter stillde sig bakom. Det kan beskrivas som ett distribuerat
analysansvar som fungerat vél eftersom alla aktorer haft tillgang till samma kvalitetssékrade
uppgifter. Gar vi ifrdn mdjligheten for alla aktorer att sjdlva analysera detaljerad lakemedels-
statistik utifrdn en gemensam nationell kdlla sker en aterging till situationen da aktdrerna
fokuserade pé skillnader mellan olika statistikkallor istéllet for att diskutera analysresultaten.
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For att motverka en negativ utveckling kommer Socialstyrelsen och EHM — pd eget initiativ
eller pé bestéllning — behdva analysera och publicera all den statistik som andra aktorer inte
sjdlva kan ta fram. Idag fyller myndigheternas publicerade statistik en mycket liten del av
det samlade behovet och det skulle diarfor kriavas okade personella resurser och/eller nya
tekniska l0sningar for att utvecklingen inom ldkemedelsomradet inte ska hdmmas av
begriansade analysmojligheter for myndigheter, regioner och likemedelsforetag.

Uppfdljning kontra forskning

Socialstyrelsen har meddelat att forskningen inte kommer att paverkas, vilket dr positivt men
inte 10ser de problem som uppstir for viktiga analyser som inte dr forskning. Det giller
framforallt analyser 1 samband med inférande av nya ldkemedel 1 hédlso- och sjukvarden och
for att utveckla pris- och subventionssystemet for likemedel. Behoven beskrivs i Léke-
medelsutredningens slutbetdnkande Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU
2018:89). LIF ser en risk att Socialstyrelsens stillningstagande gillande forskning kan skapa
incitament att ”omdefiniera” uppfoljning till forskning. Det finns redan sddana odnskade
tendenser som en begrinsning av tillgdng till uppfoljning via ldkemedelsregistret och
ladkemedelsstatistiken riskerar att driva pa ytterligare. Losningen kan inte vara att dven
begrénsa tillgangen till uppgifter for forskning utan det maste skapas tydliga mdojligheter for
uppfoljning av nya likemedel och ldkemedel for vilka det finns brister i anvdndningen.

Konsekvenser av specifika inskrankningar
Krav pa att uppgifter omfattar fler leverantérer

LIF ser flera utmaningar med att myndigheterna bara kommer att limna ut uppgifter om en
substans (ATC 5) /produkt som omfattar flera foretag.

Liakemedelsregistret fyller en sdrskild funktion genom mojligheten att — utifrdn individ-
baserade uppgifter — berékna prevalens och incidens, foljsamhet till lakemedelsbehandling,
fa forstaelse for terapeutiska byten av ldkemedel samt samkorning med andra register och
datakéllor. Sddana analyser okar forstaelsen for dynamiken i ldkemedelsanvéindningen men
ar sillan av virde om det inte 4r mdjligt att analysera enskilda ldkemedel.

Fler &n en leverantdr forekommer nar det finns konkurrens 1 form av parallellimport och/eller
generika. Konkurrenssituationen kan éndras frdn ménad till manad vilket medfor att det blir
’hal” 1 tidserier om uppgifter bara ldmnas ut for ménader med fler leverantorer. Alternativt
kommer forekomsten av flera foretag den senaste ménaden att styra huruvida uppgifterna
alls lamnas ut en viss ménad, och detta kan dé variera 6ver tid. Det leder till en oforutsédgbar
hantering. P& hemsidan har Socialstyrelsen valt att genomgéende presentera uppgifter pa
substansniva (ATC 5). LIF ser att substansnivan - oavsett antalet leverantorer vid ett visst
tillfille — bor kunna anvéndas genomgaende for att undvika att likemedel som ar
behandlingsalternativ for samma tillstdnd kommer att granskas olika utifran konkurrens-
situationen istéllet for utifrdn behovet av analyserna.

Pé lagre detaljniva dn produkt behdver det tydliggoras om Socialstyrelsen kommer att lamna
ut uppgifter for t.ex. en viss beredningsform om flera leverantorer finns. Vidare innebdr en
begrinsning till mer aggregerade nivéer att ett storre ansvar faller pd myndigheterna for
kvaliteten 1 ldkemedelsstatistiken eftersom Ovriga aktorer - utan tillgdng till detaljerade



uppgifter - inte kan bidra till att identifiera kvalitetsbrister. I dag bidrar 6vriga aktorer pa ett
betydande sitt till att kvalitetsbrister uppticks.

Patient som maétetal

LIF forstar det som att uppgifter med maétetalet antal patienter kommer att kunna ldamnas ut
pa varunummernivd for alla ldkemedel oavsett antalet leverantdrer. Virdet av dessa
uppgifter blir dock begransat om de inte kan kombineras med ett annat volymmatt eftersom
det inte d&r mojligt att avgdra om en patient gjort ett uttag under en period eller anvint
ladkemedlet regelbundet under hela perioden. Virdet skulle 6ka om uppgifter om antalet
patienter regelmissigt kan utlimnas tillsammans med antal varurader eller DDD. Ar detta
inte mojligt behover Socialstyrelsen utarbeta en vigledning for analys med antal patienter
som matetal for att undvika felaktiga slutsatser.

Borttagande av DDD som métetal

DDD ir en metod for att “omvandla” forsdljningsdata till ett mitvdrde som &r anpassat for
att utvirdera likemedelsanvandning ur ett medicinskt perspektiv. Innan likemedelsregistret
fanns anvindes DDD som en uppskattning av antalet personer som anvént ett lakemedel.
Det gar att rdkna om DDD till ett forséljningsvirde men det krdver information om
genomsnittligt pris per DDD vilket inte dr allmént tillgdngligt. WHO tillhandahéller ATC
och DDD for att mojliggéra global analys av ldkemedelsanvdndning. LIF anser att
utlimnande av uppgifter som omfattar ATC och DDD inte kan ses riskera att skada
lakemedelsforetags affarsintresse. Ett sadant stdllningstagande fran myndigheterna skulle till
viss del minska de negativa konsekvenserna av myndigheterna édndrade forhallningssétt.

Geografisk indelning

LIF har inte fullt ut forstdtt om det kommer att ske begridnsningar vad giller geografi
och/eller vilket begrepp — patient, apotek eller forskrivande enhet — som kan anvéndas for
geografisk indelning. En fortsatt mdjlighet att analysera ldkemedelsanvdndningen pé
regionniva dr nddvandig for att kunna sikerstilla patienters jamlika tillgang till behandling.
Betydelsen av sadana analyser har dkat som en foljd av regionernas arbete med ordnat
inférande och analyserna behdver kunna goras for enskilda likemedel eller atminstone
genom utlimnande av uppgifter pa substansnivd (ATC 5).

Direkta konsekvenser for lakemedelsforetagen

Vad LIF forstar dr risken for spridning till tredje part av betydelse vid bedomning utifrén
OSL. Likemedelsforetagen kan i det sammanhanget ses som “slutstation” for uppgifter som
lamnats ut eftersom 1 princip all anvindning av likemedelsstatistiken dr foretagsintern.
Likemedelsforetag har mycket séllan skil att anvdnda uppgifter — som inte dr forskning —
externt. Det kan forekomma i vissa myndighetskontakter, t.ex. i ansdkningar till Tandvérds-
och ldkemedelsformansverket (TLV).

Risk for bristsituationer i Sverige

For att prognosticera egen produktion och lagernivaer behdver ldkemedelsforetag detaljerad
information om forsdljningen av fOretagets egna lakemedel som parallell-importeras/-
distribueras av andra foretag. Utan sddan information kommer det att uppsta bristsituationer



eftersom foretag inte kan sédkerstélla att det finns varor att tillgd &ven nér konkurrerande
foretag far leveransproblem. Bristsituationer medfor medicinska risker for patienter och
orsakar merarbete for personal i hilso- och sjukvarden och pa apoteken. Eftersom
ladkemedelsforetagens planering av produktion och lagerhallning dr pan-europeisk kan
effekter pd andra lander inte uteslutas. Samma resonemang géller ldkemedel med generisk
konkurrens.

Negativa ekonomiska effekter

Prissdttningen av likemedel ar till stor del reglerad och effektiv priskonkurrens forutsétter
tillgdng till volymuppgifter for marknaden. Exempelvis tillhandahdller TLV publik
forsdljningsstatistik per forpackningsstorleksgrupp for periodens vara.

Verifiering av aterbiringsavtal

Lékemedelsforetagen faktureras dterbéring fran respektive region utifran s kallade sidoavtal
for forskrivna likemedel som &r kopplade till forménsbesluten. Regionerna stiller krav pa
att avtalen ska omfatta lakemedlets hela forsiljning. Det betyder att foretaget dven ska ldmna
aterbdring pa andra foretags forséljning av parallell-importerad/-distribuerad vara. Avtalen
kan vara utformade pé olika sdtt men i samtliga fall behover lidkemedelsforetagen egen
information om vilken volym — egna varor och parallellimporterade varor - som apoteken
expedierat till patienter. Det handlar om stora belopp — ndrmare 3 miljarder kronor enligt
TLVs prognos for 2018 - sa foretagens huvudmin och revisorer stéller krav péd att den
svenska verksamheten kan visa pé vilket sétt de verifierar fakturaunderlagen. Far foretagen
bara tillgang till statistik om egen forsiljning kommer foretagen fa mycket stora svérigheter
att leva upp till dtagandena i aterbaringsavtalen vilket i sin tur kan leda till att regionernas
aterbdring minskar eller uteblir.

Samma behov av ldkemedelsstatistik finns for att kunna verifiera regionernas fakturerade
belopp for lakemedel som &dr upphandlade med sekretessbelagda priser och som regleras med
aterbetalning, s.k. klinikldkemedel. Vid upphandling anvénds likemedelsstatistiken &dven
som underlag vid anbudsforfragan. Utan tillrackligt underlag minskar foretagens incitament
att konkurrera. 1 avsaknad av ldkemedelsstatistik pé dagens detaljnivd kan
lakemedelsforetagens inte heller kontrollera att regionerna foljer ingédngna upphand-
lingsavtal vilket riskerar att himma konkurrensen ytterligare.

Kan likemedelsforetagen inte ldngre fa en uppfattning om den svenska marknadens storlek
for nya produkter och inte heller ingd aterbdringsavtal minskar foretagens mdjlighet att
introducera nya ldkemedel 1 Sverige vilket forsenar svenska patienters tillgang till nya
behandlingsalternativ.

Negativ paverkan pa féretagens interna verksamhet

Lékemedelsforetagen anviander dven ldkemedelsstatistiken for rent interna &dndamal.
Foretagen sitter mal och baserar erséttning pa uppgifter fran lidkemedelsstatistiken. Ménga
lakemedelsforetag méts ocksd i1 sina globala organisationer utifrdn all forséljning av
foretagets produkter, inklusive parallellimport. Utan tillgdng till statistik om
parallellimporten kommer inte de svenska verksamheternas fulla bidrag att framgé vilket
riskerar att negativt paverka investeringsviljan 1 Sverige. Foretagen har ocksd ett
varumarkesrittsligt intresse av att bevaka att det endast sker forséljning av parallell-



importerade/-distribuerade lakemedelsforpackningar som pé ett lagenligt sitt har notifierats
originalforetaget.

Generellt innebir alla fordandringar 1 datafloden stora omstéllningskostnader 1 foretagens
interna IT-system.

Indirekta konsekvenser for lakemedelsbranschen
Transparens i lGkemedelssystemet

Liakemedelsbranschen verkar - genom ett etiskt regelverk, krav pa 6ppen redovisning av
virdedverforingar till hilso- och sjukvardspersonal och 6ppen redovisning av foretagens
forskning - for en sé stor transparens som mojlighet mot andra aktorer, beslutsfattare och
allménheten. Transparensen dr nddvandig for det fortroende som maste finnas for att
ladkemedelsforetag, hélso- och sjukvard och akademi ska kunna samverka, vilket ar
nddviandigt for att utveckla likemedel.

Sedan inforandet av &terbdringsavtal har det ifrdgasatts att avtalen inte kan vara fullt
transparenta pa grund av paverkan pa priser i andra lander. Att i den kontexten begrénsa alla
aktorers tillgang till lakemedelsstatistiken med hdnvisning till att likemedelsforetagens
affarsintresse ska skyddas dr inte ndgot som ldkemedelsforetagen gynnas av. Det riskerar att
forsdmra den samverkan som manga andra nationella initiativ forsoker stirka och riskerar
att generellt begrinsa foretagens majlighet att verka pa den svenska marknaden.

Hammar regeringens satsning pa Life Science

Regeringen har inrittat ett Life science-kontor med uppdrag att utarbeta en Life Science-
strategi. I fardplanen for Life Science-strategin som regeringen publicerade sommaren 2018
lyfts Nyttiggorande av digitala hdilso- och varddata fram som ett av tre prioriterade omréaden.
LIF har i en hemstéllan till regeringen framfort att denna ambition framstar som en utopi nér
aggregerad ladkemedelsstatistik som varit tillgédnglig for analys 1 40 &r nu ska begransas. Det
gor att den svenska formégan att forverkliga potentialen som finns i 6kad analys av hélsodata
- for olika dndamal frén grundliggande forskning till uppfoljning av myndighetsbeslut och
datadriven prissdttning av ldkemedel - méste ifrdgasittas.

Mer direkt leder snabba och oberdkneliga fordndringar i infrastrukturen till att globala
lakemedelsforetag blir mer tveksamma till att investera i Sverige.

Rapporter publicerade av andra parter

LIF forlitar sig pa de rapporter som myndigheter och andra aktorer regelbundet publicerar.
Rapporterna ger védrdefull information och skapar samsyn mellan aktorerna. LIF bedomer
att viardet av nedanstdende rapporter kommer att minska avsevért om det inte ldngre ar
mojligt att publicera uppgifter om enskilda ldkemedel. Det kommer att forsdmra LIFs
formaga att vara en relevant samverkanspart med ovriga aktorer.

De viktigaste rapporterna dr Socialstyrelsens prognosrapport, enskilda regioners prognos-
rapporter samt TLVs internationella prisjimforelser, rapportering av aterbaringsavtalen,
uppfoljning av den virdebaserade prissdttningen och kostnadsutvecklingen samt regionernas



uppfdljning av ordnat inférande for enskilda likemedel. Aven stiftelsen NEPIs verksamhet
paverkas negativt.

LIF forlitar sig &ven — liksom flera myndigheter — pa konsultstdd fran de statistikleverantorer
som distribuerar likemedelsstatistiken till likemedelsforetagen. For miljoklassificeringen pé
Fass behover LIF t.ex. hjdlp med att berdkna méngden substans (i vikt) som sélts, vilket
kraver detaljerade uppgifter pd forpackningsnivd. Mgjligheten att fa sadant stod och
framforallt mojligheten till internationella jidmforelser dr beroende av att statistik-
leverantorerna har tillgang till detaljerad ldkemedelsstatistik.

Den samlade effekten av myndigheternas stallningstaganden

Den situation som uppstétt har sin utgdngspunkt i att Socialstyrelsen och EHM beddmt att
lakemedelsstatistik inte ldngre kan ldmnas ut av sekretesskél. Socialstyrelsen, EHM och
Vardanalys har ocksad kommit fram till att uppgifter om enskilt ldkemedel inte kan publiceras
1 myndigheternas rapporter. Det ar oklart for LIF om TLV och regioner gbér samma
bedomning. EHM har vidare meddelat att myndigheten kommer att fortsédtta l&imna ut
uppgifter som det finns stod for i1 receptregisterlagen. LIF bedomer att EHM idag
tillhandahaller mer omfattande uppgifter till statliga myndigheter och regioner via Concise.
Socialstyrelsen och EHM har dock antytt att det kan vara lattare att finna juridiska 16sningar
for att sikerstilla fortsatt utlimnande till andra myndigheter, vilket i sig dr positivt men som
riskerar att leda till oonskade konsekvenser for ldkemedelsforetag och allménheten.

Om myndigheter far fortsatt tillgang till detaljerad ldkemedelsstatistik och det &r upp till de
olika myndigheterna att avgdra om uppgifter om enskilda ldkemedel kan publiceras eller ej
riskerar den samlade effekten att bli en begréansad och of6rutsdgbar tillgéng till lakemedels-
statistik bara for lakemedelsforetag och allménhet. Fragan handlar da i praktiken inte langre
om sekretess till skydd for foretagens uppgifter utan om ett ifrdgaséittande av att
lakemedelsforetag far tillgang till detaljerade uppgifter via statistikleverantdrerna. Om detta
ar den egentliga fragan anser LIF att det dr den fridgan som maste diskuteras Gppet.

Med vénlig hélsning

\.——

Karolina Antonov
Analyschef LIF
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