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Apotekarsocietetens remissvar pa betdankandet Tillgang
tillforsaljningsuppgifter om humanlakemedel (SOU 2022:72)

Apotekarsocieteten dr en ideell férening med ca 4 000 medlemmar, vars stadgar godkdénts av
regeringen. Féreningens syfte dr att verka for en bra utveckling och anvéindning av Iékemedel och
medicinteknik. Medlemmarna dGterfinns inom hela kedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet,
tillverkning och anvéndning och representerar olika professioner i denna kedja.

Mot bakgrund av detta lamnar vi foljande remissvar.

Apotekarsocieteten stodjer till stor del utredningens slutsatser. Det ar mycket viktigt att
mojligheterna till uppfdljning ur saval ett kostnads- som kvalitetsperspektiv inte forsamras utifran
dagens mojligheter. Att Iakemedel inom ldkemedelsférmanen foreslas undantas fran sekretessen ar
darfor ett valkommet besked. | linje med en skrivelse fran Apotekarsocieteten till Socialstyrelsen
2019-02-26, som refereras i avsnitt 8.5.3 i betdankandet, anser foreningen dock att ytterligare
lattnader ar onskvarda for att skapa forutsattningar for god planering av lakemedelsforetag, arbete
mot antibiotikaresistens, uppféljning av sarlakemedel och formansbegransningar samt jamlik vard.
Foreningen star fast vid dessa skal och anser att det finns grund att utvidga sekretessundantaget till
lakemedel utanfor formanen. Ett mer utforligt resonemang foljer nedan.

Apotekarsocieteten saknar ocksa en tydlig beskrivning av de utmaningar regioner som driver, eller
planerar att driva sjukhusapoteket i egen regi, star infor. ldag saknas, savitt vi forstar, krav pa
inrapportering av sadana uppgifter. Detta kan vara kopplat till att det saknas elektroniska stédsystem
for denna rapportering. Da den allménna trenden &r att fler regioner tar 6ver sjukhusapotek i egen
regi, till exempel Region Orebro lan med start hdsten 2024, s maste det finnas digitala granssnitt
som mojliggor en enkel dverforing av inkdpsstatistik mellan regioner och E-hdlsomyndigheten (eHM).

Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

Regionerna koper in en stor mangd lakemedel, sdsom vacciner, radiofarmaka och vissa
infusionsvatskor, direkt fran lakemedelsféretag med partihandelstillstand. Eftersom foretagen séllan
rapporterar transaktionerna till eHM finns uppenbara problem for regionerna att fa en samlad bild
over lakemedelsinképen. Vi ser en 6kande trend i antal Iakemedelsforetag med partihandelstillstand

Apotekarsocieteten | BEsOksADREss Wallingatan 26 A, Stockholm | UTDELNINGSADRESs Box 1136, 111 81 Stockholm | www.apotekarsocieteten.se

TELEFON 08-723 50 00 | rAx 08-20 55 11 | e-posT info@apotekarsocieteten.se | BANKGIRO 728-8129 | orGANISATIONSNUMMER 802000-1577



A= Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om l3kemedel

som sdljer lakemedel till regionerna utan att transaktionerna rapporteras till eHM. Det ar darfor
orovackande att det av utredningen inte med tydlighet framgar att lakemedelsforetag med
partihandelstillstand skall vara skyldiga att inrapportera transaktionerna till eHM.

Forslag till lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen

Apotekarsocieteten anser som namnts ovan att undantaget for statistiksekretessen maste vidgas till
att omfatta dven lakemedel utanfor lakemedelsférmanen. Grunden for var invandning ar att behovet
av statistik for lakemedel baserat pa deras medicinska anvandning inte nédvandigtvis
Overensstammer med deras formansstatus, darmed blir mojligheterna till uppféljning inte tillrackligt
god med den féreslagna begransningen av sekretessundantaget. Offentlighetsintresset vager tungt
dven for lakemedel som inte omfattas av lakemedelsformanen.

Det finns substanser dar vissa lakemedel omfattas av ldkemedelsforman medan andra ldkemedel
med samma substans ej ansokt om forman, eller uteslutits ur formanen. Det finns dven situationer
nar regionen Overtar patientens kostnadsansvar i det fall ett lakemedel ej omfattas av
lakemedelsforman (s.k. “undantagshantering”).

Samtidigt som nya substanser inte med automatik ingar i lakemedelsférmanen nar de introduceras
ar det av vikt saval ur sdkerhets- som kostnadsperspektiv att dven kunna félja upp dessa lakemedel.
Sarskilt lidande blir uppféljningen av lakemedel for sallsynta sjukdomar/till sma patientgrupper.

Ytterligare ett behov for transparent statistik ar vid planering av lakemedelsféretagens verksamhet
nagot som ar angeldget inte minst vid risk for bristsituationer, vilka ar alltmer vanligt forekommande.

Patienter som idag vardas pa sjukhus far manga ganger lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanen. Den nationella forskjutningen av dagens sjukhusvard mot "Néra vard” kommer
med storsta sannolikhet att innebara en 6kad forskrivning av en rad parenterala lakemedel utan
forman, till exempel antibiotika for infusion. Avsaknad av uppfoéljningsmaojligheter for till exempel
antibiotika skulle kunna motverka det viktiga arbete som STRAMA genomfor for att minimera risken
for resistensutveckling.

Det finns dven en rad ldkemedel som hanteras genom regionernas “undantagshantering”, vilket ar en
process som innebar att regionerna dvertar kostnadsansvaret for vissa (ofta dyra) lakemedel som ej
omfattas av ldkemedelsférmanen. Det kan vara originalldkemedel dar ldkare gjort en medicinsk
beddmning att generika inte ar lampligt. Andra exempel ar ldkemedel som bromsar upp hoga fléden i
stomier, vissa astmaldakemedel eller smartlindrande parenterala lakemedel. Likt [akemedel inom
formanen maste regionerna kunna félja dven denna férskrivning utanfor formanen.

Enligt lag om lakemedelskommittéer (Lag 1996:1157) skall en lakemedelskommitté “genom
rekommendationer till hdlso- och sjukvardspersonalen eller pa annat lampligt satt verka for en
tillforlitlig och rationell Iakemedelsanvandning inom regionen”. Genom att fortsatt lata
statistiksekretessen gélla for lakemedel utanfér formanen forhindras ldkemedelskommittéerna att
utfora sitt uppdra enligt lagens intentioner, dvs att verka for en tillforlitlig och rationell
lakemedelsanvandning. Saledes maste undantaget fran statistiksekretessen dven galla l1akemedel
utan lakemedelsférman.
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Enligt uppdrag och med vanlig hdlsning,

Teresa Matérn

Teresa Matérn, kommunikationschef
Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
Besoksadress: Wallingatan 26 A, 111 24 Stockholm
Telefon/mobil: 070-726 18 57

E-post: teresa.matern@apotekarsocieteten.se
www.apotekarsocieteten.se
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