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Sammanfattning

eHilsomyndigheten har gjort ett rittsligt stillningstagande som resulterar i
inskrinkningar 1 utlimnande av statistikuppgifter som réjer enskilds ekonomiska
térhallanden och som kan hinféras till den enskilde om rittsligt stod f6r utlimnandet
saknas. I denna konsekvensbeskrivning har intervjuer genomférts med berérda aktérer
och experter inom tillimpning av likemedelsstatistik, fOr att fa en bild av vilka effekter
och konsekvenser som féljer ddrav. I intervjuerna framkommer att den data och det
system fOr analys av likemedelsstatistik (Concise) som eHilsomyndigheten
tillhandahaller fyller en mycket viktig funktion f6r méinga aktérer. Statistikuppgifterna
och analyssystemet anvinds f6r manga olika dndamal och frimjar bland annat en
optimerad likemedelsmarknad, god tillging till nya savil som éldre likemedel, bittre
prissittning, kostnadseffektivitet samt en god och jamlik vird och hilsa.

Det framgir i konsekvensbeskrivningen att offentlighets- och sekretesslagen (OSL)
tillsammans med eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande och de inskrinkningar
1 utlimningar som foljer paverkar vissa statistikleveranser till privata aktorer,
branschorganisationer och intresseorganisationer. Aven regionerna, SKL. och TLV
berérs, fast endast indirekt, genom att likemedelsindustrin anvinder uppgifterna i
avtalsférhandlingar med regioner och TLV. Aven informationsflédet till allminheten
péaverkas genom att eHilsomyndigheten inte lingre kan dela detaljerad information om
enskilda likemedelsprodukters forsiljning. I de intervjuer som genomforts uppges att
detta riskerar fa en negativ paverkan pa tillginglighet till likemedel, priset pa likemedel,
mojligheten att sluta sido6verenskommelser och moéjligheten f6r skattebetalare att f6lja,

forsta och paverka utvecklingen inom likemedelsomradet.

Flera 16sningar foreslds pd kort och lang sikt. I intervjuerna framkommer att dagens
utformning, dir eHilsomyndigheten tar emot, hanterar och limnar ut hégkvalitativa
statistikuppgifter om forsiljningen pa likemedelsmarknaden, har bidragit till att Sverige
idag anses ha bland den bista likemedelsstatistiken 1 Europa. De 16sningar som foreslas
iintervjuerna fokuserar dirfér frimst pa att forindra regelverket pa ett sitt dér
statistikverksamheten kan fortga som tidigare. Som l6sningsalternativ nimns dven att
apoteksaktorerna och/eller likemedelsdistributorerna siljer sin forsiljningsdata till
statistikproducenter och 6vriga intressenter.

eHilsomyndigheten ser allvarligt pa de konsekvenser som de intervjuade pétalar. Vi
instimmer i att de statistikuppgifter och det analyssystem som myndigheten fOrvaltar dr
mycket virdefulla och s langt som méjligt bor nyttjas pa ett sitt som bidrar till att
Sverige dven fortsatt erhéller en kostnadseffektiv, jamlik och hégkvalitativ vard
samtidigt som enskilda och juridiska personers kinsliga uppgifter skyddas.
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Termer och begrepp

ATC Anatomical Therapeutic Chemical Classification — ett system som anvinds
tor klassificering av likemedel. ATC-systemet bestar av 14 huvudgrupper dir likemedel
placeras in i en hiearki utifrin dess huvudindikation.

Concise — eHilsomyndighetens system for analys av likemedelsstatistik.

Generiskt likemedel — likemedel som innehiller samma aktiva substans, i samma
mingd, med samma beredningsform och samma styrka.

Generikatillverkare — foretag som tillverkar generiska likemedel eller biosimilarer.

Likemedelsbidraget — det sirskilda bidrag staten betalar ut till regionerna f6r deras
kostnader for likemedelsférmanen. Bidraget dr baserat pa en 6verenskommelse mellan
staten och Sveriges kommuner och landsting (SKL). Overenskommelsen beskriver
summan pé bidraget, bakgrunden till den 6verenskomna summan, hur parterna ska
hantera situationer nir kostnaderna 6verstiger eller understiger bidraget samt hur
bidraget ska férdelas.!

Likemedelsformanerna — ett likemedel som ingar i likemedelsférmanerna ér
subventionerat av staten och ingar i hégkostnadsskyddet.

Nationell samverkansmodell for likemedel — alla regioner har frivilligt anslutit sig
till en samverkansmodell inom vilken de gemensamt arbetar med prissittning,
introduktion och uppféljning av likemedel. Milet 4r en jamlik, indamalsenlig och
kostnadseftektiv likemedelsanvindning. Modellen bestar av fyra funktioner: NT-rddet,
livscykelfunktionen, marknadsfunktionen och férhandlingsdelegationen.?

NT-rdadet — Radet f6r nya terapier. Radet har regionernas mandat att avge
rekommendationer om anvindning av nya likemedel. Radet beslutar ocksa om vilka
likemedel som ska omfattas av nationellt ordnat inférande inom samverkansmodellen.

Originaltillverkare — det féretag som tillverkar originallikemedel, det vill siga det
forsta likemedlet pa likemedelsmarknaden som innehaller en viss aktiv substans. Dessa
likemedel har inledningsvis patentskydd och utsitts da ej av konkurrens av generiska

motsvarigheter.
Parallellhandlare — fSretag som bedriver parallellhandel med likemedel.

Parallellimport — f6rsiljning av ett likemedel i ett annat land 4n det land likemedlet
ursprungligen tillverkats och frisldppts for. Parallellimport av likemedel bygger pa fri
rorlighet av varor inom det europeiska ekonomiska samarbetsomridet EES. En
godkind ompackare packar eller mirker om likemedlet och férser det med en svensk

bipacksedel.

T Overenskommelse mellan staten och SKL om statens bidrag till landstingen f6r kostnader for likemedelsf6rmanerna
m.m. for 4r 2019. URL: https://skl.se/download/18.6cdf41001688f66089c1ada5/1548675617092/2019-01-
Sammanst%C3%A4llning-1.%C3% A4kemedelsbidraget-2019.pdf

2 Sveriges kommuner och landsting. Landstingens samverkansmodell for likemedel. URL:
https://skl.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansmodelllakemedel.2109.html
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Periodens vara — de generiskt utbytbara likemedel som har ldgst pris och som
apoteken erbjuder sina kunder nir de byter ut likemedel. Periodens vara viljs f6r varje
férpackningsstorleksgrupp varje méinad. Periodens vara blir den produkt som har ldgst
forsiljningspris per enhet och som likemedelsféretaget bekriftat kan tillhandahallas till
hela marknaden med en tillricklig hallbarhet under hela prisperioden. Tandvérds- och
likemedelstérmansverket (TLV) foljer upp att likemedelsforetagen tillhandahiller de
varor som de meddelat infér en férsiljningsperiod samt att apoteken siljer periodens
vara. TLV kan utdoma sanktionsavgift till de likemedelsforetag som inte uppfyller sin
tillhandahallandeskyldighet.?

Sidodverenskommelse — samlingsnamn pa avtal som modifierar listpriset sisom risk-,
rabatt- och dterbiringsavtal. I Sverige sluts dessa avtal mellan tillverkarna och

regionerna.

Trepartsoverliggningar — enligt lag om likemedelsférméner m.m. har regionerna och
likemedelsfoéretagen vid en upphandling enligt férmanslagen ritt till Sverldggningar med
TLV i vissa drenden. En trepartséverldggning innebir att biade regionerna och foretaget
overldgger med TLV i ett visst drende samtidigt. Vid en trepartséverliggning f6r TLV,
regionerna och fOretaget en gemensam dialog kring frigor om nyttan av likemedlet,
likemedlets anvindning och osikerhet kring patientgrupp. Inom ramen 61 en
trepartséverligening kan flera olika parametrar diskuteras sdsom begrinsningar av
subventionen, pris, sidodverenskommelse och uppféljningsvillkor. Féljderna av

trepartséverliggningen kan vara olika beroende pa vilka fragor som diskuteras.*

Aterbiring — en form av rabatt som betalas ut i efterhand. I Sverige betalar tillverkarna

aterbdring till regionerna genom sidoéverenskommelser i form av dterbiringsavtal.

3 TLV. Periodens varor. Uppdaterad 15 augusti 2018, URL: https://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-
apotek/periodens-varor.html

4 TLV. Trepartsoverliggningar. Uppdaterad 4 april 2008. URL: https:/ /www.tlv.se/lakemedel /utveckling-vardebaserad-
prissattning/ fordjupad-samverkan/trepartsoverlaggningar.html
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1 Inledning

Bakgrund till konsekvensbeskrivningen

Enligt myndighetens instruktion ska eHilsomyndigheten ansvara for register och it-
funktioner som Sppenvirdsapotek och vardgivare behéver ha tillgang till £6r en
patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering. Vidare ska myndigheten
forvalta, framstilla och tillhandahalla nationell likemedelsstatistik samt ett system f6r
analys av likemedelsstatistik.

Delar av den data som finns i eHalsomyndighetens register omfattas av sekretess.
Uppgifterna finns i den del av eHilsomyndighetens verksamhet som hér till myndighetens
statistikverksamhet och omfattas ddrmed av regleringen i 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) (OSL). Sekretess giller 1 sadan sirskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstillning av statistik f6r uppgift som r6r en enskilds personliga
eller ekonomiska férhallanden och som kan hinféras till den enskilde.

eHilsomyndigheten limnar idag ut statistikuppgifter om likemedelstorsiljning till ett stort
antal bestéllare. Vissa bestillare har regelbundna leveranser och/eller tillging till data, bland
annat statistikproducenter, branschorganisationer och intresseorganisationer.
Statistikuppgifterna i dessa leveranser 4r pa detaljerad niva och omfattar till exempel NPL
PackID, varunummer, féretagets namn, forsiljningsvolym och forsiljningspris for enskilda

produkter.

eHilsomyndigheten har efter en rittslig genomgang av ovan angivna utlimnanden kommit
fram till att dessa utlimnanden och leveranser inte dr férenliga med gillande ritt. Skilet ér att
uppgifterna réjer enskilds ekonomiska férhallanden. Utlimnandet star i strid med OSL och
ett agerande 1 strid med denna lag dr en allvatlig féreteelse som en myndighet ska reagera pd
snarast moéjligt. Myndigheten kan ddrfor inte fortsitta att limna ut statistikuppgifter pa det
sitt som historiskt har skett.

Parallellt med den rittsliga genomlysningen, har myndigheten arbetat med en 6vergripande
analys av effekterna av stillningstagandet. Rittsldget har dock varit tvunget att klargéras
innan en mer genomgripande konsekvensanalys har kunnat foretas. I denna rapport

redovisas utkomsten av eHilsomyndighetens konsekvensanalys.

Innehall

Konsekvensbeskrivningen bestir i en 6vergripande kartliggning av effekter och
konsekvenser av eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande avseende
inskrinkningar i myndighetens utlimnande av statistikuppgifter.

Avgransning

Konsekvensbeskrivningen dr avgrinsad till att pa en 6vergripande nivd presentera vilka
parter som berdrs av OSL tillsammans med eHilsomyndighetens rittsliga
stallningstagande om inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter samt vilka effekter
och konsekvenser som de intervjuade anser foljer dirav. I arbetet med
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konsekvensbeskrivningen ingir att féra dialog med parter som berérs direkt eller i andra

led av inskrinkningarna i utlimning av statistikuppgifter.

I arbetet har inte ingatt att f6ra dialog med de parter som far uppgifter av
eHilsomyndigheten men som inte berdrs av inskrinkningarna. I arbetet har heller inte

ingatt att genomfora berdkningar av moéjliga ekonomiska effekter.

Kommunikation och samrad

eHilsomyndigheten har under 2018, i samrid med andra myndigheter, 6vergripande

diskuterat den rittsliga genomlysningen som pagick samt utfall och effekter.

eHilsomyndigheten och Socialstyrelsen har kommit fram till liknande rittsliga
stillningstaganden som resulterar i inskrinkningar i utlimnande av statistikuppgifter.
Mpyndigheterna har ocksa haft dialog kring kommunikationen, till exempel kring
tidpunkter for offentliggéranden.

eHilsomyndigheten har vid flertalet tillfillen under 2018 informerat statistikf6retagen
och flera branschorganisationer som kdper data fran myndigheten om att vi utreder
frigan om utlimnande av vissa férsiljningsuppgifter och att det kan komma en
férindring som berér dem. Kommunikationen har skett frimst genom enskilda méten
och e-postmeddelanden.

Mandagen den 28 januari 2019 informerade eHilsomyndigheten under ett dialogméte
och pé vir webbplats, om det rittsliga stillningstagandet som resulterar inskrinkningar i
vissa utlimnanden av statistikuppgifter. Vid motet informerade eHilsomyndigheten
dven 6vergripande om vilken statistik som inte lingre kan tillhandahéllas i de fall
rittsligt st6d, sisom uppgiftsskyldighet enligt lagen (1996:1166) om receptregister,
saknas. Statistikbestillare vars leveranser paverkas av stillningstagandet erbjéds
individuella méten f6r fortsatt dialog om vilken dataleverans som dr méjlig och 6nskad

framovet.

Myndigheten arbetar 16pande med att se 6ver hur nya abonnemang med
torséljningsstatistik kan se ut och vilken data de kommer att innehalla. Information om
nya abonnemangsformer har presenterats f6r berérda fretag via vara upparbetade
kanaler (m6ten och e-post). Information om hur bestillning av statistik gérs finns dven

tillgdnglig via myndighetens webbplats www.chalsomyndigheten.se.

Som en del i myndighetens arbete med att fa en djupare kunskap om de effekter och
konsekvenser som OSL tillsammans med myndighetens stillningstagande och de
inskrinkningar 1 utlimning av statistik som f6ljer kan fa, bjéds samtliga
statistikbestillare vars leveranser paverkas av inskrinkningarna in till enskilda
djupintervjuer. Genomférandet beskrivs narmare under kapitel Metod och
genomforande.

Rapportens disposition

Denna rapport ir upplagd enligt f6ljande. Inledningsvis beskrivs den rittsliga analys
som myndigheten genomfért och som lett fram till det réttsliga stillningstagandet. En
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mer omfattande beskrivning av den rittsliga analysen finns i Bilaga 1. Direfter ges en
kort besktivning av viktiga tidigare och pagiende nationella arbeten pd omridet
(omvirldsanalys).

Under rubriken Metod och genomfdrande beskrivs den metodik som tillimpats i
arbetet. Direfter redovisas resultatet som dterger vad som identifierats under
genomforda intervjuer. Resultatet dr uppdelat i tre delat: kartliggning av anvindning,
effekter och konsekvenser samt 16sningar. Avslutningsvis presenteras de slutsatser
myndigheten drar av konsekvensbeskrivningen samt myndighetens fortsatta arbete.

2 Bakgrund

Rattslig analys

eHilsomyndigheten limnar idag ut statistikuppgifter om likemedelstorsiljning till ett stort
antal bestillare. Vissa bestillare har regelbundna leveranser och/eller tillging till data, bland
annat statistikproducenter, branschorganisationer och intresseorganisationer.
Statistikuppgifterna i dessa leveranser dr pa detaljerad niva och omfattar till exempel NPL
PackID, varunummer, féretagets namn, férsiljningsvolym och forsiljningspris f6r enskilda
produkter. Uppgifterna finns i den del av eHilsomyndighetens verksamhet som hor till
myndighetens statistikverksamhet och regleras dirmed av den sa kallade statistiksekretessen i
24 kap. 8 § OSL (2009:400).

Statistikuppgifterna som limnas ut till privata statistikproducenter genom radataleveranser
g6rs med stéd av ett beslut om utlimnande tillsammans med ett f6rbehall enligt 10 kap. 14 §
OSL.. Ovriga organisationer far ta del av uppgifterna genom tillging till myndighetens system

for analys av likemedelsstatistik, Concise.

eHilsomyndigheten har efter en rittslig genomgéing av ovan angivna utlimnanden och efter
klargbrande kammarrittsavgorande®, kommit fram till att flera utlimnanden och leveranser
inte dr forenliga med gillande ritt och att myndigheten dirfér inte kan fortsitta att limna ut
statistikuppgifter pa det sitt som historiskt har skett. F6r hela rittsutredningen, se Bilaga 1.
Det kan noteras att Socialstyrelsen gjort samma bedémning av rittsliget som
eHilsomyndigheten nir det giller utlimnanden av statistikuppgifter frin Socialstyrelsen®.

Andra pagaende nationella arbeten

Vision e-halsa 2025

Vision e-hilsa 2025 dr en 6verenskommelse mellan staten och SKL som syftar till att
tillvarata digitaliseringens mojligheter och att stirka hilso- och sjukvirdens och
socialtjdnstens langsiktiga utveckling. Den gemensamma visionen ar:

5 Kammarritten i Stockholm. DOM. Ml nr 2359-18. Meddelad i Stockholm 2018-06-15.
¢ Socialstyrelsen. Rittsutredning om viss statistikleverans. Diarienummer 739/2019-1.
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Swverige ska vara bdst i virlden pa att anvinda digitaliseringens och e-hilsans mdjligheter i syfte att
underlétta for ménniskor att uppnd en god och jamlik hélsa och vilfird samt utveckla och stirka egna
resurser for okad sjalvstiandighet och delaktighet i sambdallslivet.

De tre insatsomraden som pekas ut som visentliga grundférutsittningar for att
méjligedra en hogre takt 1 e-hilsoutvecklingen ir regelverk, enhetligare

begreppsanvindning och standarder.

Milsittningen med insatsomradet regelverk ar att skapa andamiilsenliga regelverke som saval
vdrnar individens integritet och safkerbet som framjar den digitala ntvecklingen, samt underldtta

tillampning och inforande av regelverk i berrda verksambeter.

Staten och SKL ska ddrfor i) fastsla en process for att gemensamt identifiera och finga
behov av information gillande befintliga regler eller kommande férindringar av dessa,
i) skapa férutsittningar fr en sikrare likemedelsprocess, och iii) bevaka intressen,
sprida kunskap om initiativ samt vid behov ta fram nationell vigledning rérande EU-

samarbetet.”

Life science strategi

I februari 2018 skapades ett life science-kontor i Regeringskansliet som utgdr en
samordningsfunktion for life science. Kontorets uppdrag dr att frimja
kunskapsutveckling, innovation och kvalitet i hilso- och sjukvarden, omsorgen samt vid
universitet och hégskolor. Kontoret har ocksa till uppgift att forbittra férutsittningarna
tor life science-foretag att etableras och verka i Sverige. Tre prioriteringsomriaden
bed6ms vara sdrskilt viktiga f6r utveckling av den svenska life science-sektorn och f6r
en jamlik, jaimstilld och effektiv hilso- och sjukvard av god kvalitet: i) nyttiggérande av
digitala hilso- och varddata, ii) precisionsmedicin — framtidens diagnostik, behandling
och bot, och iii) framtidens viard och omsorg — integrering av forskning och

innovation.?

Jamlik halso- och sjukvard

Arbetet f6r en jamlik hilso- och sjukvird bedrivs 16pande 1 det offentliga av ett stort
antal nationella aktSrer inom hilso- och sjukvirdsomradet. Ett urval av de insatser som

pagar nimns nedan.

e Nationell plattform for jimlik hilso- och sjukvard
Idag stir ett tjugotal nationella aktérer inom hilso- och sjukvardsomradet —
myndigheter, intresseorganisationer och yrkesférbund — bakom plattformen och deltar i
dess aktiviteter. Syftet med plattformen ar att verka for att hitta system och metoder f6r
att identifiera och dtgirda skillnader i hilsa, bemétande och tillgang till vard.
Styrgruppen utgdrs av Diskrimineringsombudsmannen, Folkhilsomyndigheten,
Kommunal, Socialstyrelsen, Svenska Likaresillskapet, Svensk sjukskoterskeforening,

7 eHilsomyndigheten. Samordningsplan 2019 — Vision e-hilsa 2025. Version 2019-02-14
8 Regeringskansliet. Firdplan life science — vigen till en nationell strategi. Artikelnummer: N2018.25

Dokumentnamn: Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — en konsekvensbeskrivning av eHalsomyndighetens rittsliga stillningstagande 10/37



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

eHalsomyndigheten

Sveriges likarférbund, Vardférbundet, Nitverket Hilsofrimjande hilso- och sjukvard
och SKL.

e Oppna jamférelser: hilso- och sjukvardsrapporten 2018
SKL publicerar drligen en hilso- och sjukvardsrapport. Syftet med rapporten ir att pa
négra centrala omriden ge en komprimerad bild av utvecklingen i svensk sjukvard, med
stod av sa aktuella data som dr moijligt. Rapporten vinder sig till alla med intresse for
hilso- och sjukvardens kvalitet och den uppfdljning som bedrivs med hjilp av varddata
och kvalitetsindikatorer.

e Virden i siffror
Virden i siffror dr en webbapplikation som visar en mingd olika métt och resultat inom
svensk hilso- och sjukvird. Som exempel finns information om hur méinga som fatt en
viss typ av behandling.' Den finansieras gemensamt av regionerna, men utvecklas och
drivs av SKL. Majoriteten av informationen pd webbplatsen dr 6ppen for alla. Vissa

delar av informationen finns ocksa tillginglig via 1177.se.

e Landstingens samverkansmodell for likemedel
Alla regioner har frivilligt anslutit sig till en samverkansmodell. Inom
samverkansmodellen arbetar regionerna gemensamt med prissittning, introduktion och
uppfoljning av likemedel. Malet 4r en jimlik, indamalsenlig och kostnadseffektiv
likemedelsanvindning. Modellen bestar av fyra funktioner: NT-rddet,
livscykelfunktionen, marknadsfunktionen och férhandlingsdelegationen. NT-rddet dr en
del av denna organisation som ger regionerna rekommendation om hur vissa nya
likemedel ska anvindas. Inom samverkansmodellen finns dven en funktion som
bevakar nya likemedelsterapier pd vig mot marknaden och ger regionerna och NT-
ridet mojlighet att férbereda inférandet av nya behandlingar.!!

e Oppna jimférelser
Socialstyrelsen arbetar med Sppna jaimforelser for att stddja nationella aktorer, ansvariga

huvudmain och utférare i vard och omsorg. Genom deras funktion 6ppna jimforelser
ges mojlighet att jimfora kvaliteten pé hilso- och sjukvirdens och socialtjinstens olika
verksamheter 6ver hela Sverige.!? Jaimférelserna féreslas anvindas som underlag f6r
utvirdering, uppfoljning och férbittringsarbete och ger savil allminhet som
beslutsfattare insyn och underlag f6r prioriteringsdiskussioner och beslut. Jimférelserna

redovisas per kommun eller region.

¢  Ordnat inférande
Milet med ordnat inférande 4r att nya medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva

likemedel jimlikt kommer patienten tillgodo oavsett bostadsort, alder, kén och
socioekonomisk bakgrund. Genom att uppritta en process f6r ordnat inférande har en
plattform skapats f6r introduktion av nya likemedel och en jamlik

9 Sveriges kommuner och landsting. Nationell plattform for jamlik hilsa och vard. URL:
https://skl.se/download/18.6f6e407314d3e0ace8a2fe26/1431332004477 /SKL-
NationellPlattformJamlikVard_2013_WEBB_low.pdf

10 Inera. Varden i siffror. URL: https://www.inera.se/ tjanster/ varden-i-siffror/

11 Sveriges kommuner och landsting. Landstingens samverkansmodell f6r likemedel. URL:
https://skl.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansmodelllakemedel.2109.html

12 Socialstyrelsen. Oppna jimférelser. URL: https:/ /www.socialstyrelsen.se/ oppnajamforelser/omoppnajamforelser
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likemedelsbehandling i Sverige. En gemensam process for regionerna presenterades
2015 och implementerades mellan myndigheter, region och industti. I processen ingar
omvitldsanalys, beslut om nationell samverkan, hilsoekonomisk virdering,
rekommendationer, inférande- och uppféljningsprotokoll samt uppfoljning.!3

Lakemedelsutredningen

Den statliga Likemedelsutredningen (S 2016:07) ska enligt direktiven analysera om
nuvarande system med ett sarskilt statsbidrag f6r likemedel inom férménerna dr
indamadlsenligt eller om det bor f6rdndras 1 syfte att géras langsiktigt héllbart, effektivt,
tydligt och mer férutsidgbart. Utredningen foresldr 1 sitt slutbetdnkande (SOU 2018:89)
bland annat att statens nuvarande sérskilda bidrag f6r regionernas likemedelskostnader
ska Overfors till det generella statsbidraget. Vidare f6reslas att staten ska ge regionerna
sdrskilt bidrag for att stddja anvindning av nya, effektiva likemedel och
torbrukningsartiklar samt att staten ska ge ett sirskilt stod till regioner som har ovanligt
héga kostnader £6r likemedel som anvinds vid sillsynta tillstind. Utredningen foreslar
dven att eHilsomyndigheten ska skapa forutsittningar for att kostnader £6r likemedel
som expedieras med landstingssubvention enligt samma principer som for

tormanslikemedel, ska faktureras till regionerna.

3 Metod och genomfdrande

For att fa en bred bild av de effekter och konsekvenser som OSL tillsammans med
eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande kan fa har utredningsarbetet utgitt fran
en kvalitativ forskningsmetodik. Djupintervjuer har genomférts med berdrda parter och
experter pa omradet tillimpning av likemedelsstatistik. De intervjuade fick dven
moéjlighet att komplettera skriftligt. Frigeguiden som anvints i intervjuerna skickades
ocksa ut till samtliga 31 patientorganisationer i Funktionsritt Sveriges "Natverket Jamlik
hilsa”.

Urvalet av deltagare till intervjuer har utgatt frin en kirngrupp individer med stor
kunskap om tillimpning av likemedelsstatistik, som tidigare mottagit data fran
eHilsomyndigheten och vars leverans kommer paverkas av stillningstagandet avseende
statistikutlimnande. Med hjilp av snébollsmetoden har sedan ytterligare
intervjudeltagare rekryterats f6r att komplettera och férdjupa den information som
redan framkommit. Representanter for f6ljande aktorer har intervijuats:

e Statistikproducenter

e Originaltillverkare samt deras branschorganisation

e  Generikatillverkare samt deras branschorganisation (inklusive biosimilarer)
e Parallellhandlare samt deras branschorganisation

e  Apotek samt deras branschorganisation

13 Den nationella likemedelsstrategin 2011-2018. Bred samverkan for bittre likemedelsanvindning.
14 Regeringskansliet. Likemedelsutredningens slutbetinkande — Tydligare ansvar och regler f6r likemedel. SOU 2018:89
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e Stiftelsen Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPT)

e Likemedelsdistributérer

e Sveriges kommuner och landsting (SKL)

e Regioner inklusive representanter for den nationella samverkansmodellen f6r
likemedel (NT-radet)

e Tandvards- och Likemedelsférmansverket (TLV)

Totalt har 16 intervjuer genomforts; nio fysiska méten och sju via telefon eller
videolink. En till fem personer deltog vid respektive intervju, totalt intervjuades 31
personet. De roller/funktioner som hat representerats vid intervjuerna inkluderar VD,
affirsomridesansvarig, affirsutvecklare, key account manager, kundansvarig, utvecklare,
chefsekonom, chefsjurist, analyschef, senioranalytiker, marknadschef,
styrelseordférande, handliggare f6r likemedelsfrigor, statistikansvarig och ordférande i

likemedelskommitté.

Intervjuerna var semistrukturerade och intervjuguiden baserades pa frigestillningar
inom kategorierna anvindning, konsekvenser och l6sning (se Bilaga 2). Intervjuguiden
hade samma grundstruktur i samtliga intervjuer men frigorna kunde stillas i olika
ordning for att fa ett bra fléde i intervjun. Nagra av fragorna anpassades dven avseende
formuleringar, innehdll och fokus infér respektive intervju f6r att passa den aktor som
intervjuades 1 enlighet med metodiken f&r semistrukturerade intervjuer!'s. Det var
samma person som tog kontakt med intervjudeltagarna, bokade och genomférde alla
intervjuer. Intervjumaterialet analyserades och kategoriserades 6vergripande av en

annan person samt av intervjuaren utifrin de tre huvudomridena i intervjuguiden.

4 Resultat

I detta kapitel redovisas resultatet fran de intervjuer som genomforts. Kapitlet 4r en ren
resultatbeskrivning av vad de intervjuade uppgett avseende anvindning av
likemedelsstatistik som hdrror fran eHilsomyndigheten, konsekvenser de ser foljer av
OSL tillsammans med eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande samt forslag pa

16sningar.

eHilsomyndigheten limnar idag ut statistikuppgifter om likemedelsférsiljningen i
Sverige till bland annat statistikproducerande foretag, branschorganisationer,
myndigheter och regioner. Nédgra av dessa leveranser sker regelbundet i
abonnemangsform antingen via radatafiler (mikrodata) med daglig leverans eller via ett
system for analys av likemedelsstatistik (Concise/INSIKT). I de intervjuer som
genomforts framgir att mottagare av regelbundna statistikleveranser i sin tur delar
analyser av informationen vidare till likemedelsforetag (originaltillverkare,
parallellhandlare, generikatillverkare inklusive biosimilarer), branschorganisationer,
myndigheter, regioner. Resultat fran analyser av data i dessa leveranser férekommer

15 Robson, C. (2002). Real World Research: A Resource for Social Scientists and Practitioner-Researchers (2nd ed.).
Oxford: Blackwell Publishers Ltd.
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bland annat som undetlag 1 avtalsférhandlingar, i statliga utredningar, drsrapporter,
myndighetsrapporter, forskningsstudier med mera.

I Figur 1 illustreras fléden av statistikuppgifter som paverkas av OSL tillsammans med

eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande och inskrinkningarna som foljer dirav.

: & ~) Forsiljningsdata fran
eHalsomyndigheten

AL

Branschorganisation Statistikproducent Branschorganisation
apotek originalforetag

Myndighetsrapporter,
avtalsforhandlingar,
regeringsuppdrag,
statens offentliga
utredningar,
arsrapporter m.m.

Apoteksaktor

Parallellhandlare

Lakemedelsdistributér ~ Generikaforetag  Originalféretag

Figur 1. Datafloden som paverkas av OSL tillsammans med eHdlsomyndighetens réttsliga
stéllningstagande samt de inskrinkningar i utlamnande av statistikuppgifter som foljer dirav.

Aven SKL, regioner och TLV péverkas indirekt av inskrdnkningarna, framf&rallt genom
att statistikuppgifterna idag anvinds av med likemedelstillverkare, generikatillverkare
och parallellhandlare i avtalstérhandlingar med regioner och TLV, vilket beskrivs
nirmare i kaptiel 4.2. Aven informationsflédet till allminheten inklusive
patientrepresentanter paverkas indirekt genom att eHéilsomyndigheten inte lingre kan
dela detaljerad information om en enskild likemedelsprodukts f6rsiljning.

4.1 Kartlaggning av anvandning

Denna sektion beskriver hur de aktdrer som paverkas direkt eller indirekt av

inskrinkningarna anvinder statistikuppgifterna idag.

I genomférda intervjuer framkommer att data som hirrér frin eHilsomyndigheten har
ett antal anvandningsomraden. Totalt identifierades fyra 6vergripande omraden i
innehallsanalysen: marknadsanalys, medicinsk uppféljning, underlag i upphandlingar
och utredningar samt forskning.

4.1.1 Marknadsanalys

Det framgir av intervjuerna att méinga aktorer, framforallt de privata, anvinder data
som hirror frain eHilsomyndigheten f6r marknadsanalys. Syftet ér att skapa sig en
oversikt 6ver forsiljningen pa den svenska likemedelsmarknaden. De intervjuade
uppger att analyserna bland annat kan anvindas i syfte att bevaka konkurrenter, planera
inkép och distribution, f6lja upp forsiljning, prognosticera effekter, férstd intressanta
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utvecklingsomriden for nya preparat och nya indikationer samt f6r
arbitrageverksamhet. Det framkommer att eHilsomyndighetens data ligger till grund f6r
likemedelsforetagens planering och uppges vara avgdrande for féretagen att forhalla sig
till marknaden.

Stod for lagerhallning

Data som hirrér frin eHilsomyndigheten anvinds av originaltillverkare,
generikatillverkare och parallellhandlare for att planera varuférsérining. Vidare for att
gora prognoser 6ver marknaden med utbytbara likemedel och periodens vara och
faststilla hur stor marknaden 4r i volym pa produkt- och f6rpackningsniva. Detta dr
information som krivs for att foretag ska kunna sikerstilla leveransvolymer som ticker
sambhillets behov.

Vidare kan statistikuppgifterna anvindas vid bristsituationer samt for att f6lja upp
dropp i férsiljningen och mojliggdr att foretag kan se om trenden bara dr aktuell f6r
deras produkt eller £&r hela marknaden. Det framgér dven av intervjuerna att dagens
dataleveranser bidrar till att féretag kan ha en Gverblick 6ver produktens hela vig fran
centrallager, till lager hos distributér, lager pa apotek och till sist ut till slutkund och
dirmed en god méjlighet att planera distribution och varuférsérjning.

Uppfdljning av produkters anvandning

De intervjuade uppger att de statistikuppgifter som hirrér frin eHilsomyndigheten
dven anvinds for att analysera produkters anvindning och forsiljning till olika
patientgrupper samt fOr att géra prisjimforelser. Vidare anvinds uppgifterna for att

analysera marknadsandelar samt vid utredning av patentintring,.

SKL anvinder i sin roll i regionernas samverkansmodell f6r likemedel och arbete med
ordnat inférande dven statistikuppgifterna for att f6lja utvecklingen av enskilda
likemedel. Regionerna dr kostnadsansvariga f6r likemedel men det framgér i
intervjuerna att SKL bidrar bland annat med ekonomirapporter kring hur
likemedelsforsiljningen ser ut. For att kunna beskriva hur likemedel interagerar med
resten av sjukvarden anvinder SKL eHilsomyndighetens data ner pa produktniva.
Underlag tas fram som ger regioner och kommuner férutsittningar att klara sitt uppdrag
inom hilso- och sjukvirden. I intervjuerna betonar regionerna vikten av att kunna
arbeta med Sppenhet och transparens kring vad som kommer ut av
rekommendationerna f6r en mer jaimlik vard. De gor information tillginglig och publik
genom att delar av statistiken publiceras pa en 6ppen webbplats som andra virdgivare
kan ta del av. Information delas aven i utskick och till SKI. och NT-ridet. Stora
summor pengar liges pa vird och likemedel, och de intervjuade betonar vikten av att
detta hanteras korrekt och ér transparent.

Identifiera utvecklingsomraden
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Likemedelsindustrin anvinder dven statistikuppgifterna for att identifiera
affirsméjligheter och utvecklingsomriden. Som exempel ndimns Sversyn over
patentutgingar framéver dir produkternas forsiljning, l6nsamhet och prisbild utgér
undetlag f6r beslut om vilka produktomriden en generika/biosimilartillverkare eller
parallellhandlare ska introducera eller silja produkter pa.

4.1.2 Medicinsk uppféljning

I intervjuerna framgir det att ett omride dir statistikuppgifter frin eHilsomyndigheten

anvinds frekvent 4r i den medicinska uppfdljningen.

Manga av de intervjuade betonar att tillgAngen till eHéilsomyndighetens
statistikuppgifter om hur likemedel anvinds och dess kostnader dr
grundférutsittningen for att kvalitetsarbetet inom svensk hilso- och sjukvard ska kunna
fortsitta som det gbr idag. Statistikuppgifterna anvinds f6r medicinsk uppféljning av
likemedelstoretag, branschorganisationer, NEPI, patientorganisationer, regioner samt
SKL. Detta beskrivs mer detaljerat nedan.

Uppfdljning av terapier

Inom omradet medicinsk uppféljning anvinds data som hirrér frin
eHilsomyndigheten f&r att f6lja nya terapiers introduktion péa den svenska
likemedelsmarknaden samt befintliga, sdvil nya som gamla terapiers effektivitet. De
intervjuade uppger att statistikuppgifterna hjilper likemedelsindustri, regioner och SKL
att forsta fordelar med en sirskild behandling, méjliggér jaimférande analyser med
andra behandlingar och gér det méjligt att £6lja patienters f6ljsambhet till ordination.
Den anvinds dven i hilsoekonomiska analyser infér lansering av nya behandlingar och
ny eller dndrad indikation.

Statistikuppgifterna som hirrér frain eHilsomyndigheten anvinds dven vid klinisk
forskning f6r att utvirdera befintliga behandlingsinterventioner. Mojligheten att koppla
information om likemedelf6rsiljning till kvalitetsregistren och f6lja data longitudinellt
och horisontellt gbér enligt flera intervjuade Sverige till virldsledande inom detta
omrade.

Jamlik vard

I Sverige bedrivs ett omfattande arbete for att erhalla en god och jimlik vard. I
intervjuerna framgar att de statistikuppgifter som TLV, regioner och SKL tar del av fran
eHilsomyndigheten utgdr grunden 1 det offentligas arbete f6r en jamlik,
kostnadseftektiv och god likemedelsanvindning i landet. Regionerna anvinder
statistikuppgifterna bade i eget kvalitetsarbete och som del i arbetet inom ramen for
samverkansmodellen som drivs av SKL. Uppgifterna och det analyssystem (Concise)
som eHilsomyndigheten tillhandahaller anvinds fOr att regioner ska kunna jimfora sin
foljsamhet till rekommendationer och sina kostnader £6r likemedel med andra regioner
1 strivan mot en dndamalsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvindning och vird.
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Uppgifter om enskilda likemedelsprodukters forsiljning gér det mojligt £6r regioner att
se om de ir tidiga eller sena med att introducera ett nytt likemedel. Vidate {6r att £6lja
upp om de har lig eller hég anvindning av ett specifikt likemedel samt vad den faktiska
kostnaden f6r en likemedelsbehandling dr. Statistiken nyttjas vid
prioriteringsdiskussioner fOr att justera en anvindning upp eller ner och kan till exempel
resultera i att en ny grupp patienter fir tillgang till behandlingen eller ett snabbare
inférande av nya likemedel. Aven regionernas likemedelskommittéers arbete med
kvalitetsfragor och prioriteringar kring likemedel gors 6verskadligt med hjilp av den
data som erhalls fran eHilsomyndigheten. I intervjuerna framhalls att jimfSrelsearbetet
som statistikuppgifterna mojliggér ar viktigt bade for kostnader, kvalitet och jamlikhet.

Aven patientorganisationer anvinder statistik som hirrér fran eHilsomyndigheten for
att kunna pavisa om forskrivningen av nya likemedel varit ojimlik 6ver landet. De lyfter
att jaimlik tillgdng till och snabb introduktion av nya likemedel ér livsavgérande £6r
allvarliga sjukdomstillstind sasom spridd (kronisk) bréstcancer. Uppgifterna bidrar till
att patientforetriddare kan fora diskussioner med beslutsfattare i deras paverkansarbete
f6r en jimlik véard, dir tidpunkt f6r introduktion av nya likemedel dr en del.

4.1.3 Underlag for prissattning och offentlig finansiering av lakemedel

Det framgir av intervjuerna att statistikuppgifter frin eHilsomyndigheten anvinds av
likemedelsforetag, regioner, TLV, staten och SKL i samband med férménsbeslut,
trepartséverliggningar, framtagning av priser for periodens vara, upphandlingar och vid
utbetalning av det statens bidrag till regionerna f6r kostnader for likemedelstérmanerna

m.m.

Underlag vid formansbesilut, periodens vara och upphandlingar

De intervjuade uppger att férsiljningsstatistik frin eHilsomyndigheten anvinds av
likemedelsforetag, TLV, regioner och SKL vid planering, genomférande och
uppfoljning av bade nationella och regionala upphandlingar. De anvinds dven vid
framtagning av beslutsunderlag och bakgrundsbeskrivning av anvindningsomradet vid
overliggningar mellan siljande féretag, regioner och TLV samt till priser f6r Periodens
vara. Vidare for att fOr att beridkna kostnaden for en viss behandling och kunna utvirder
om den ir kostnadseffektiv eller inte kopplat till nya likemedel och 6ver tid, exempelvis
1 samband med férmansbeslut.

De intervjuade framhdll att statistikuppgifterna dr nédvindiga vid upphandlingar av
likemedel pa rekvisition for att likemedelsindustri, regioner och SKL ska veta vad som
ar ritt pris, moéjlig volym, férvintade sjukdomar 1 omradet samt kunna f6lja upp
toljsamhet till upphandlingar. Vid avtal framtagna efter trepartséverligeningar mellan
regioner, foretag och TLV anvinds de dven for att verifiera att avtalen £6ljs och for att
rikna av och prognosticera dterbiring. I beridkningar anvinder regioner och SKL, som
bistir regionerna med stéd infér och under trepartséverligeningarna samt fungerar som
radgivare for att berdkna hur mycket som ska debiteras, statistikuppgifter fran
eHilsomyndigheten. I intervjuerna framgir att aterbiringsavtalen for receptlikemedel
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som sluts mellan regioner och likemedelsforetag drog in 2,8 miljarder under 2018.16
SKL uppger vidare att de gemensamt framtagna avtalen for rekvisitionslikemedel
uppskattas ha gett mer 4n 500 miljoner kronor i besparingar under 2018.

Det férekommer ofta att flera regioner gar samman vid upphandlingar och sluter
likalydande eller gemensamma avtal. Statistikuppgifter frin eHilsomyndigheten anvinds

da av regionerna for att f6lja den egna och upphandlingskollegornas férséljning.

Vidare anvinds statistikuppgifterna av regionerna for att f6lja upp forsiljningen fran
exempelvis upphandlade dosaktérer. Detta lyfts i intervjuerna som sérskilt viktigt da det
uppges att det finns flera dosaktérer som systematiskt viljer att anvinda mindre
férpackningar istillet f6r mer dndamalsenligt storre férpackningar da det ger hogre
marginal f6r dosaktdren i fraga. Med hjilp av statistikuppgifterna kan regionerna folja
vilka likemedel de anvinder, vilka férpackningsstorlekar, vilka doser samt marginal f6r
likemedel. Uppgifterna anvinds dven av TLV i deras tillsynsarbete &ver f6ljsamheten

till periodens vara-systemet.

Underlag for lakemedelsbidraget

Det framgir av intervjuerna att den statistik som hérrér fran eHilsomyndigheten dven
fyller en viktig funktion i avtalsférhandlingar, prognosarbete och bidragsférdelning
kopplat till den éverenskommelse som finns mellan staten och regionerna genom SKL
avseende statens bidrag till regionerna f6r kostnader £6r likemedelsférménerna m.m.
Staten ger ett sirskilt bidrag till regionerna f6r deras kostnader f6r
likemedelsférménerna, i resterande delar av rapporten kallat likemedelsbidraget.
Bidraget baseras pa en éverenskommelse mellan staten och regionerna genom SKL.
Overenskommelsen beskriver summan pa bidraget och bakgrunden till den
overenskomna summan. For 2018 erhiller regionerna totalt 27 789 miljoner kronor
varav 25 125 miljoner kronor avser kostnader £6r likemedelsférmanerna och 1044
miljoner kronor avser kostnader f6r likemedel £6r behandling av hepatit C.!7 I bidraget
ingar dven ersittning for vissa likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen, vissa
overforingar av forbrukningsartiklar, vissa 6verforingar av likemedel till slutenvarden
samt visst bidrag for dostjdnst. Summan bygger pd prognoser 6ver framtida
likemedelskostnader framtagen av Socialstyrelsen.

SKL férhandlar och tecknar avtalet med staten it regionerna. Overenskommelsen
innebir att ersittningen till regionerna faststills genom ett 6msesidigt accepterande av
att Socialstyrelsens arliga likemedelsprognos utgdr bas for ersdttningen. Som avslutande
part maste SKL ha detaljerad information om hur likemedel siljs f6r att kunna f6lja
prognosarbetet, virdera prognoser och limna synpunkter. Aterbiringsavtal paverkar
prognosen. Da aterbidringsavtal sluts f6r enskilda produkter krivs information ner pa
produktnivd. I detta arbete anvinder SKL statistikuppgifter frain eHilsomyndigheten. I

16 TLV. Prognos av besparingar frin sido6verenskommelser helaret 2018. Prognos 2, december 2018. Diarienummer
1572/2018.

17 Overenskommelse mellan staten och SKL om statens bidrag till landstingen f6r kostnader f6r likemedelsférmanerna
m.m. for 4r 2018. SKL. URL: https://skl.se/download/18.2ec0a40816106217d5ceb22a/1516972923886/01-2018-
WEBB-Kostnader?020for%20lakemedelsformanerna.pdf
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overenskommelsen ingar dven en modell f6r solidarisk finansiering da sjukdomar ér
slumpmissigt férdelade mellan regioner. Den solidariska finansieringen innebir att
kostnader for vissa dyra likemedel i viss utstrickning fordelas efter den faktiska
anvindningen mellan regionerna. Statistikuppgifterna anvinds av SKL {or att f6lja upp
och ta fram berikningar f6r att omférdela pengarna enligt denna modell. Vid beridkning
av omfordelning behover SKL dven férhalla sig till vilka likemedel som har
aterbiringsavtal och for att rdkna fram ett nettopris ner pd produktniva.

4.1.4 Underlag till utredningar och forskning

De intervjuade lyfter dven att eHalsomyndighetens data anvinds fér att genomféra
analyser f6r myndighetsrapporter, statliga utredningar, forskningssamarbeten samt for
att publicera vetenskapliga artiklar.

4.2 Effekter och konsekvenser av stéllningstagande

1 denna sektion sammanfattas de effekter och konsekvenser som beskrivits i
genomférda intervjuer. I innehallsanalysen identifierades totalt fem omriden, inom
vilka, effekter och konsekvenser férekommer: transparensen pé likemedelsomrédet,
tillgdnglighet till likemedel, samhillsekonomiska konsekvenser, datakvalitet samt
kostnad f6r statistikuppgifter.

Av intervjuerna framkommer att de aktSrer som uppger sig paverkas negativt av
eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande dr likemedelsindustrin
(originaltillverkare, generikatillverkare, parallellhandlare), statistikproducenter, NEPI,
SKL, regioner och TLV. I intervjuerna uppges dven att allminheten paverkas negativt
genom forsimrade méjligheter att f6lja likemedelsforsiliningen av enskilda produkter.
Apoteksaktorer och deras branschorganisation samt likemedelsdistributrer uppger att

det inte har ndgon storre negativ paverkan pa deras verksamhet.

4.2.1 Transparens pa lakemedelsomréadet

I intervjuerna anfdrs att den tydligaste konsekvensen av OSL, tillsammans med det
rittsliga stillningstagande som eHilsomyndigheten gér och inskrinkningarna i
utlimnande av statistikuppgifter, 4r minskad transparens avseende anvindning och
torsiljning av likemedel 1 Sverige. Transparens dr nagot som foresprikas av samtliga
intervjuade och en utveckling mot minskad transparens uppges hogst odnskad. De
lyfter dven att politiker och likemedelsindustri vill 6ka transparens och tillginglighet till
data fOr att nyttja teknologiernas potential i att géra virden mer effektiv, mer
individualiserad och kostnadseffektiv, vilket gir helt emot effekten av OSL tillsammans
med det stillningstagande eHilsomyndigheten gor. Sverige uppges ha varit ett
foregangsland inom detta omride med en heltickande insyn 1 likemedelsanvindningen 1
realtid. Detta uppges ha lett till stdrre bendgenhet att investera i den svenska
marknaden, goda méjligheter att bedriva kvalitetsarbete f6r god och jimlik vard samt en
Oppen demokratisk samhillsdialog om prioriteringar 1 hilso- och sjukvarden. Den
minskade transparensen och tillgingligheten till data om likemedelsmarknaden 4r nigot
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som de intervjuade sdger riskerar att ha en negativ paverkan pa savil tillginglighet till
likemedel, méjlighet till sido6verenskommelser, likemedelspriser och svensk forskning.

Forandrade forutsattningar for uppféljning

Nir eHilsomyndigheten inte lingre kommer dela data om férsiljningen av enskilda
likemedel till aktSrer dér rittsligt stod £6r utlimnande saknas, framkommer det i
intervjuerna en oro over att vissa aktorer inklusive likemedelstillverkare och
parallellhandlare inte lingre kommer att kunna f6lja forsiljningen av nya, sillsynta eller
gamla likemedel dir varken generisk konkurrens eller parallellimport foreligger, utan att
hitta en annan killa till informationen. Om inte annan killa med likvirdig data upprittas
innebir det att tillférlitliga data om likemedelsmarknaden blir mindre tillginglig och att
privat verksamhet och dven till viss del allmidnheten, ges simre méjlighet att f5lja
likemedelsanvindningen. Ur ett internationellt perspektiv lyfts det faktum att Sverige
kan fa svarare att kunna beskriva hur vi anvinder enskilda likemedel i férhallande till
andra linder om myndigheter som eHilsomyndigheten och Socialstyrelsen inte kan
publicera enskilda produkters f6rsiljning. Det framkommer av intervjuerna att det
riskerar ha en negativ paverkan pa savil nordisk samverkan som Sveriges méjlighet att
delta i internationella studier.

Det framkommer édven i intervjuerna att till £6ljd av eHalsomyndighetens och
Socialstyrelsens stillningstagande har Stiftelsen Nitverk £6r likemedelsepidemiologi
(NEPI) valt att avsluta all verksamhet inom deskriptiv likemedelsepidemiologi dd de
inte lingre far tillgang till data pa produktnivd. Detta bidrar till simre méjligheter till
oberoende uppfoljning och analyser av likemedelsmarknaden f6r en rad av deras
bestillare och intressenter sisom patienter, patientféretridare, myndigheter,
organisationer och regioner. I intervjun framhélls att en stiftelse med det uppdraget har
haft en unik méjlighet att ha ett nitverk ut till likemedelsansvariga i regionerna,
riksdagsledamoter, regionala politiker och media pd ett sdtt som myndigheter inte kan.
En moijlighet som inte kommer kunna nyttjas framover da stiftelsen inte far tillgang till
data pé den nivd som krivs f6r att beskriva och analysera likemedelsmarknaden.

Forandringar i det myndigheter publicerar

Det framkommer 1 intervjuerna att det ses allvarligt pa att det rittsliga stillningstagande
eHilsomyndigheten och Socialstyrelsen gér kommer paverka det myndigheterna kan
publicera i rapporter och pa webbplatser da information om enskild produkts
forsiljning ej kan r6jas. De intervjuade lyfter dven en oro kring huruvida
eHilsomyndighetens och Socialstyrelsens rittsliga stillningstagande anammas av fler

myndigheter och dirigenom férindra vad myndigheter anser sig kunna publicera.

De intervjuade betonar att myndighetsrapporter inte kan kompensera for utebliven
tillgdng till statistikuppgifter dd de i efterhand beskriver trender som skulle ha behovt
atgirdas I6pande. Djupare och mer omfattande analyser av forsiljning som ges till
allméinheten via myndighetsrapporter publiceras som regel med linga intervall pd

arsbasis. De intervjuade betonar att detta 4r information som man behéver snabbt.
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Patienter som inte fatt behandling dr inte hjilpta av statistik ett eller tva ar senare. De
intervjuade lyfter dven att myndighetsrapporter kan vara styrda av andra behov och
fragestillningar och dirigenom inte ir heltickande, framférallt om de inte kan
rapportera data ner pa produktniva. Det framgar i intervjuerna att det anses
bekymmersamt dd myndighetsrapporten ska visa allminheten hur skattemedel
spenderas pa likemedel nationellt och férhaller sig internationellt, vilket behéver kunna

gOras ner pa produktniva.

Allmanhetens tillgang till data

Flera intervjuade lyfter att stdllningstagandet leder till en férsdmrad insyn f6r patient och
skattebetalare avseende hur skattemedel anvinds for likemedel, om myndigheter som
Socialstyrelsen och eHilsomyndigheten inte kan publicera information om enskilda
likemedelsprodukters férsiljning. Detta uppges av de intervjuade vara en allvarlig
konsekvens f6r det demokratiska fértroendet £6r myndigheter och hilso- och sjukvird.
De intervjuade betonar att detta dr skattepengar och dé stora summor liggs pa
likemedel anses det mycket allvarligt om det blir svarare att f6lja och bevaka hur
prioriteringar gbrs. Det framkommer i intervjuerna att méjligheten f6r allméinheten att
l6pande kunna f6lja den dynamiska marknaden ér en viktig férutsittning £6r att stilla
beslutsfattare till svars. Killan f6r information fér den patientférening som dterkopplat
avseende detta uppges inte vara eHilsomyndigheten, utan bland annat SKL,
kvalitetsregister och Socialstyrelsen. Vikten av att patientfGreningarnas intressen
tillvaratas betonas. Patientféreningar fyller idag en viktig funktion i att pétala olika
brister. Saknas mojlighet for dem att fa tillgang till férsiljning av enskilda likemedel
torsvagas deras moijlighet att utdva patryckningar och lyfta ojimlikheter f6r regionala

beslutsfattare samt att ddrigenom péverka likemedelsmarknaden.

4.2.2 Tillganglighet till lakemedel

Om likemedelsindustrin inte hittar ny killa till information om f&rsiljningen pa den
svenska likemedelsmarknaden uppger de intervjuade att inskrinkningar i utlimnande av
statistikuppgifter fran eHalsomyndigheten riskerar att leda till att det blir svarare och
mindre intressant for europeiska likemedelstillverkare och parallellhandlare att investera
1 och prioritera den svenska marknaden pa grund av bristande insyn. Detta uppges
kunna bidra till firre preparat pd den svenska marknaden, hégre priser pa likemedel,
och bristsituationer pd apotek och sjukhus.

Samre forutsattningar for att introducera nya lakemedel

Idag ir eHilsomyndigheten killan till majoriteten av den data som forser hela
likemedelsindustrin med underlag £f6r beslut om introduktion av nya likemedel. Beslut
om att lansera nya likemedel i ett land 4r direkt beroende av att grundliggande
information om marknaden ner pa produktniva finns tillginglig. Utan uppgifter om
enskilda likemedelsprodukters forsiljning f6r likemedelsindustrin, uppges Sverige bli en
osidker marknad som likemedelstillverkare har begrinsad insyn i. Det framkommer att
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det dé finns en uppenbar risk f6r férsvagad konkurrens pd likemedelssegmentet nya
dyra likemedel. Detta pd grund av att det efter introduktionen av ett nytt dyrt likemedel
ofta lanseras likemedel med samma eller liknande verkningsmekanism (ej utbytbara)
vilket skapar priskonkurrens. Om det senare fGretaget inte kan se vad upptaget dr av det
forsta likemedlet skapar det osikerhet avseende méijligheten att konkurrera och minskar
viljan att gi in pd marknaden. P4 sikt kan det leda till att vi inte fir in flera likemedel
inom samma terapiomrade, vilket ger simre sortimentsbredd och gor det svirare att
pressa priserna pa nya likemedel som ofta dr vildigt dyra. Utebliven priskonkurrens,
och de hoga priserna, resulterar i att firre patienter far ta del av nya behandlingar inom
férmanen. Detta innefattar dven de nya likemedel som idag kan introduceras tidigt i
Sverige med dterbiringsavtal. Vidare uppges att det finns en risk att Sverige kommer fi
firre kliniska prévningar pa grund av inskrinkningarna i utlimning av statistikuppgifter.
Detta dd unikt god tillgang till data av hog kvalitet tidigare har stirkt Sveriges position.
Nu menar de intervjuade att risken 4r att kliniska prévningar istéllet kommer

genomforas i andra linder.

Farre lakemedel pa den svenska marknaden

De intervjuade lyfter att Sverige inte dr en central marknad och att osdkerheter avseende
prognostisering riskerar att en produkt inte lanseras. Sirskilt kinslig uppges
parallellimporten vara da det dr en ldgmarginalaffir med liten vinst. Om mdjligheten att
f6lja marknaden och vilka produkter som siljs i Sverige saknas, uppger flera av de
intervjuade att parallellimport kommer férsvinna helt. De intervjuade uppger att Sverige
da riskerar att tappa stora belopp 1 besparingar om likemedelsindustrin inte fir tillgang
till uppgifter om hur marknaden ser ut. Den negativa effekten av bristande insyn i
svensk likemedelsforsiljning beskrivs av de intervjuade dven paverka generikatillverkare
negativt medan originaltillverkare beskrivs som mindre kinsliga. De intervjuade uppger
att konkurrensen dven kommer att minska dd sma féretag inte kommer viga konkurrera
pé den svenska marknaden om insyn saknas. De intervjuade uppger att de ser en stor
risk 61 periodens vara-systemets effektivitet om likemedelsindustrin inte far tillgang till
uppgifter om vilken volym den enstaka monopolisten har i dagsldget eller hur
marknaden fungerar, vilket paverkar deras vilja att ga in pd en marknad.

Risk for fler bristsituationer

Det framkommer vid intervjuerna att inskrinkningarna 1 utlimning av statistikuppgifter
som bidrar till att tillverkaren inte kommer se hur marknaden ser ut forsvirar
prognostisering av volym. Redan idag finns problem med bristsituationer,
inskrinkningar 1 utlimningen av statistiken riskerar att bidra till att den problematiken
blir innu storre. For att prognosticera egen produktion och lagerniva for att fa ut
likemedel i ritt tid behdver tillverkare och parallellhandlare detaljerad information om
torsiljningen av foretagets egna likemedel savil som om produkter frin andra féretag.
Det framkommer 1 intervjuerna att risken f6r bristsituationer 6kar om foretagen inte har
den information som krivs for att sikerstilla att det finns varor exempelvis om ett
konkurrerande foretag far leveransproblem. Hela det svenska systemet dr uppbyggt f6r
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att ha en 6verproduktion, om det tar slut hos en leverantdr dr ndgon annan beredd att
hoppa in. Om det finns f4 alternativ pd marknaden finns det firre som kan ticka upp
vid brist och da drabbas apotek och patient. Detta uppges gilla for savil
originaltillverkare som generikatillverkare och parallellhandlare och 4r sdrskilt
problematiskt f6r produkter med sma volymer saisom barnférpackningar och
startforpackningar, dir det redan idag finns fa alternativ. De intervjuade lyfter vidare att
inte heller likemedelsdistributérer kommer veta hur mycket de ska skicka ut oavsett om
produkten finns pa lager hos distributér eller ej, sa det finns dven risk att produkter

fastnar lings distributionskedjan.

Dagens system med periodens vara stiller krav pé fOretag att garantera leverans av
tillricklig volym, annars kan vite utfirdas. Aven de upphandlande regionerna kan
utkriva straffavgifter om likemedel inte kan levereras enligt avtal. Begrinsas foretagens
information till den egna férsiljningen, uppger de intervjuade att det blir svirare att leva
upp till ataganden i avtalet, vilket kan leda till att regionernas aterbiring minskar eller
uteblir.

4.2.3 Samhallsekonomiska konsekvenser

I de intervjuer som genomférts lyfts farhdgor om att inskrinkningarna i utlimning av
statistikuppgifter kommer fa negativa samhillsekonomiska konsekvenser i form av
hégre priser pd likemedel och simre forutsittningar f6r upphandlingar och

sidodverenskommelser, vilket resulterar i risk for uteblivna besparingar.

For att forstd de samhillsekonomiska konsekvenserna som lyfts i intervjuerna behéver
vissa fakta om likemedels finansiering och prissittning klargéras. Likemedel finansieras
och prissitts pé olika sitt beroende pd om de f6rskrivs eller om de rekvireras.
Prissittning av de likemedel som anvinds pa sjukhus eller inom annan hilso- och
sjukvird, sd kallade rekvisitionslikemedel, sker genom de upphandlingar som
regionerna genomfér. Likemedel som fOrskrivs kan omfattas av likemedelsférmanerna
(4 och 6 § lagen [2002:160] om likemedelstérmaner m.m.). Ett likemedelsféretag kan
ansOka om att ett likemedel ska inga 1 ldkemedelstérmanerna och fi inkdpspris och
forsiljningspris faststillt av TLV. Beslut om huruvida likemedlet ska omfattas av
likemedelstérmanerna eller ej fattas utifrdn en sammanvigning av den etiska
plattformens principer om minniskovirde, solidaritet, kostnadseffektivitet och behov!s.
For vissa likemedel, frimst parallellimporterade, har apoteken férhandlingsritt vilket
innebdr att de far anvinda andra priser 4n de som TLV faststiller (7 a och b § lagen
[2002:160] om likemedelstérmaner m.m.). Likemedel som f6rskrivs och som inte
omfattas av likemedelsformdnerna prissitts fritt. Det giller dven i de fall regionerna valt
att subventionera ett likemedel som inte omfattas av likemedelsfé6rmanerna.

Enligt térmanslagen har regionerna och likemedelsféretagen vid en upphandling enligt
tormanslagen ritt till Sverldggningar med TLV i vissa drenden. En trepartsoverldggning
innebdr att bade regionerna och foretaget tillsammans 6verligger med TLV i ett visst

irende och for gemensamt en dialog kring frigor om nyttan av likemedlet, likemedlets

18 TLV. Ansék om pris och subvention. Sa beslutar vi. Uppdaterad 7 mars 2018. URL:
https://www.tlv.se/lakemedel/ansok-om-pris-och-subvention/sa-beslutar-vi.html
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anvindning och osikerhet kring patientgrupp. Inom ramen fér en trepartséverliggning
kan flera olika parametrar diskuteras sisom begrinsningar av subventionen, pris,
sidoGverenskommelse och uppféljningsvillkor. Féljderna av trepartsdverliggningen kan
vara olika beroende pa vilka fragor som diskuteras. Ett exempel dr att Gverliggningen
kan utmynna 1 att likemedelsforetaget och regionerna ingir i en sido6verenskommelse
exempelvis i form av ett aterbiringsavtal. Detta kan fa betydelse f6r TLV:s beslut om
subvention och pris.!?

Regionerna har kostnadsansvaret for forskrivna likemedel och férbrukningsartiklar som
ingar 1 ldkemedelstérmanerna, men de finansieras av det statsbidrag som tidigare i denna
rapport omnimnts som likemedelsbidraget. Likemedelsbidraget handhas at regionerna
av SKL. En stor andel av kostnaden f6r likemedel som f6rskrivs enligt
smittskyddslagen ticks ocksd i dagsliget av likemedelsbidraget 4ven om
kostnadsansvaret d4ven hir ligger hos regionerna. Likemedel som rekvireras finansieras
av regionerna. Om likemedel forskrivs enligt smittskyddslagen ersitts kostnaden av
regionerna.

Hogre pris pa lakemedel

Det framgir av intervjuerna att med minskad transparens pa och insyn i
likemedelsmarknaden, blir det mindre intressant att investera pd den svenska
marknaden. Detta dr ndgot som enligt de intervjuade kan resultera i firre produkter,
mindre konkurrens och hégre pris pa likemedel. De intervjuade lyfter att de férddlade
dataset som tidigare kunnat tillhandahallas likemedelsindustrin frimjade en optimerad
marknad, och att frainvaro av dessa leder till simre m&jligheter till bra prissittning. I en
intervju lyfts vidare att det i internationella prisjimforelser framgar att linder med mer
begrinsad insyn har hdgre pris pd likemedel. Detta bekriftas i andra intervjuer dir det
framkommer att om féretagen maste chansa 1 sin prissittning utan insyn i volymer och
torsiljning pa omradet, kommer priset generellt bli hégre. TLV uppger att ju firre som
konkurrerar om att komma in i systemet med periodens vara, desto sdmre blir
prispressen. Det skulle dven enligt de intervjuade resultera i en férsimrad prispressen
vid patentutgingar.

Utan mojlighet att £6lja upp férskrivning och f6rsiljning, uppger de intervjuade dven att
priserna kommer héjas pa grund av uteblivna rabatter och sido6verenskommelser till

regionerna.

Samre forutsattningar for avtal och formansbeslut

I intervjuerna lyfts att det vid upphandlingar av likemedel pa rekvisition och vid
trepartsdverligeningar dr viktigt att alla aktGrer 1 rummet har tillgang till samma
faktagrund om hur delmarknaden ser ut. Om stillningstagandet resulterar i att

19 TLV. Utveckling av trepartséverliggningar. Uppdaterad mars 2017. URL:
https://www.tlv.se/download/18.467926b615d084471ac31ef5/1510316382222/ UtvecklingVBP_trepartsoverlaggninga
r.pdf
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likemedelsindustrin inte har tillgang till samma information som de parter ett avtal ska
slutas med (regioner och TLV) uppstir en obalans och en osdkerhet vid tolkning av
data. Den faktiska risken f6r obalans uppkommer pa grund av att myndigheter och
regioner fortsatt erhiller detaljerade uppgifter frain eHilsomyndigheten, dd
uppgiftsskyldighet foreligger i lagen (1996:1156) om receptregister, medan exempelvis
likemedelstillverkare inte kan ta del av samma mingd information om
likemedelsmarknaden utan bara fir detaljerad information om sin egen f6rsiljning. Det
framgar i intervjuerna att om parallella datafldden uppstar nir privata aktorer soker
information om likemedelsmarknaden frin annan killa 4n eHilsomyndigheten, finns en
risk f6r att flera bilder av verkligeten skapas dir datan behéver forhéllas till varandra.
Det resulterar enligt de intervjuade i en osdkerhet avseende vad data stir £6r och vilken
data som ir korrekt. Ndgot som uppges riskera ett minskat intresse att ingd i avtal. De
intervjuade lyfter att f&retag inte kommer vara lika villiga att offerera rabatterade priser
till regionerna om de inte kan sjilva kan f6lja upp foljsamheten till de avtal som slutits
och dirigenom kunna granska att TLV och SKLs berdkningar om aterbiring dr
korrekta. Som exempel lyfts fallet dd originaltillverkare férvintas betala dterbdring dven
for parallellimporterade produkter av deras likemedel. For att foretagen ska kunna
verifiera den férsiljningen behovs statistikuppgifter £6r forsiljningen av enskilda
produkter dven frin parallellhandeln, vilket de inte lingre kan med uppgifter frin
eHilsomyndigheten.

Vidare framkommer det i intervjuerna att det skulle skapa stora utmaningar samt vara
mycket komplext och resurskrivande f6r TLV, vid férmansbeslut eller 6verliggningar,
att férsoka virdera och tolka data som inkommer fran annan killa, om den skiljer sig
fran eHilsomyndighetens data. Det uppges vara tidskritiskt i och med att det troligtvis
kommer uppstd nya spar sd fort leveranserna upphér. TLV uppger att dven kort tid med
olika datakillor kommer skapa stora utmaningar att tolka vad det 4r som hinder pé
marknaden bdde f6r privat och offentlig sektor. Att undvika glapp for att inte skapa de
hir nya flédena uppges vara centralt. Vidare lyfter de intervjuade att det troligtvis
kommer vara férenat med stora utmaningar att f6rséka samla alla under en killa igen,
om den mdjligheten ges i framtiden. En risk som nimns dr att vissa aktOrer rent
strategiskt inte kommer vilja ha samma datakilla igen for att ddrigenom kunna utmana
det offentliga systemet. Det uppges dessutom genererar stora kostnader att skapa de hir
flédena for att ersitta de som finns, vilket 1 sin tur kan paverka viljan att byta 6ver fran

dessa.

TLV uppger dven att om ansékningar som inkommer frin likemedelsindustrin har ett
bristfélligt eller otillrickligt underlag finns en risk for att fler ansékningar kommer
avslas, vilket leder till att patienter inte far tillgang till nya likemedel inom férménen.
TLV uppger dven att de beslut myndigheten fattar som inkluderar krav pd uppfdljning
och innebir att foretag ska limna in uppgifter om bade de produkter som de avser
marknadsféra och om marknaden, blir svara att tillimpa om likemedelsindustrin inte
har tillgdng till ritt uppgifter och kan leda till att fler ansékningar avslas. Det
framkommer dven att om foretag behover begira in uppgifter genom andra
ansOkningsforfaranden, sa som via ett etiskt godkdnnande eller via andra vigar, kan det
ta lingre tid f6r dem att inkomma med de uppgifter som krivs f6r handliggning av
arendet.
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4.2.4 Datakvalitet

Sverige ses som ett féregangsland med offentlig statistik av hog kvalitet pa
likemedelsomridet. Det framkommer dock i intervjuerna att bestillare ibland hittat fel 1
datan som har de rapporterat in detta till myndigheten f6r atgard och bidragift till hégre
kvalitet. Ndgot som de intervjueden inte anser dr méjligt vid utlimnande pa den
granularitet som ér forenlig med gillande lag. Detta kommer enligt de intervjuade
oméjliggbra kontroll av kvalitet pa data frin eHilsomyndigheten.

Vid analyser av data uppger de intervjuade dven att de har ett ansvar att ge bestillare
eller allménhet méjlighet att kunna granska analyserna och kunna redovisa f6r
grunddata. Det rittsliga stillningstagande som eHilsomyndigheten gjort uppges

foérsvira eller oméjliggdra detta.

4.2.5 Kostnad for statistikuppgifter

Det framkommer viss oro fran de intervjuade avseende konsekvenserna av nya killor
till motsvarande statistikuppgifter som eHilsomyndigheten tidigare limnat ut. En
farhdga som nidmns ér att statistiken riskerar att bli dyrare. Det framkommer vid
intervjuerna att for vissa aktOrer kan priset pa data vara avgérande £6r om man ska
investera i den svenska marknaden. Blir det f6r dyzrt att fa uppgifter om marknaden s
kan foretag vilja att inte silja produkter pa den marknaden. En dyr 16sning blir da 1
praktiken lika illa som att inte f tillgdng till uppgifterna alls. Detta uppges framforallt
vara aktuellt f6r parallellhandlare med smé vinstmarginaler.

4.3 LoOsningar

Det framkommer av intervjuerna att det system och uppligg f6r likemedelsstatistik som
funnits fram tills det réttsliga stillningstagandet anses vara unikt bra och ha bidragit till
att Sverige genererat bland den bista statistiken 1 Europa. Det uppges
tortroendeingivande att en myndighet utan ekonomiska intressen har hanterat sa
virdefulla och hégkvalitativa data. Manga av de intervjuade anser att det forefaller
osannolikt att en 16sning som innebdr en ny datakilla utanfér det offentliga kommer ge
en lika heltickande och rik data till samma kostnad, den 16sning som féresprakas av
minga dr ddrfér den som méjliggdra att det existerande uppligget kvarstar. Bland de
16sningar som nimns av privata aktorer och intresseorganisationer finns dirigenom en
betoning pa férindringar av regelverk som méjliggor att samma verksamhet fortsitter,
alternativt att statistikverksamheten lyfts frin eHilsomyndigheten in i ett statligt bolag
som innan myndighetsbildandet av Apotekens Service AB.

I fallet d4 nuvarande 16sning inte kan behallas genom férindringar i regelverk eller
organisation lyfts andra killor till data som ett alternativ. De aktérer som f6reslds kunna
sdlja data istillet for eHilsomyndigheten édr likemedelsdistributérer och apoteksaktorer.
Samtidigt lyfts att utvecklingen gir snabbt och att man inte kan forlora tid pa att bygga
ndgot nytt nir det finns en bra 16sning. Att alla borjar byggea sin egen 16sning med olika
datakillor uppges inte heller som ett bra alternativ enligt flera intervjuade. Detta skulle
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leda till att tid och kraft behover liggas pd att jimféra innehallet i data och forsta
skillnader istéllet for att anvinda den likt tidigare 16sningar.

Vidare lyfter flera av de intervjuade 6nskemal om att dven om det rittsliga
stallningstagandet kvarstér skulle lingre tid tills inskrinkningen av utlimnandet trider 1
kraft minska de negativa effekter som foljer dirav. Mer tid ger méjlighet att identifiera
och sitta upp nya system for insamling, delning och férsiljning av statistikuppgifter.

De 16sningar som diskuteras i intervjuerna sammanfattats i sju l[6sningsalternativ.
Lésningsalternativen samt styrkor och utmaningar kopplat till respektive férslag
beskrivs nedan.

Losningsalternativ 1. Omvardera det rattsliga stéllningstagandet

Forslag: eHilsomyndigheten omvirderar sitt réttsliga stillningstagande efter avslutad

konsekvensanalys.

Kommentar: Vissa intervjuade uppger att de inte instimmer med den rittsliga
bedémning som eHilsomyndigheten gbr. Andra framhiller att det fir sa allvarliga
konsekvenser att resultatet av konsekvensanalysen bér forhallas till det rittsliga
stillningstagandet med &ppning f6r en omprévning av stillningstagandet.

Losningsalternativ 2. Andra tiden for genomférande

Forslag: Rittsligt stillningstagande kvarstir men tiden till genomférande skjuts fram.

Kommentar: Férslaget innebir att myndigheten kvarstir vid sitt rittsliga
stillningstagande men dndrar tiden f6r genomférandet. Vissa intervjuade betonar att
lingre tid tills inskrinkningen av utlimnandet trider i kraft skulle minska de negativa
effekter som f6ljer dirav. Det framgar under intervjuerna att flera aktérer inom den
privata sektorn arbetar intensivt med att hitta nya datakillor f6r motsvarande
statistikuppgifter. Langre tid till genomférandet skulle skapa ett visst utrymme £6r
marknaden att identifiera och sitta upp nya system f6r insamling, delning och
torsiljning av statistikuppgifter. Sveriges Apoteksférening uppger exempelvis att de har
ambitionen att bygga en transaktionsdatabas med ett datainnehdll som ér sé likt den data

som tidigare limnats ut frin eHilsomyndigheten som méjligt.

Lésningsalternativ 3: Forandra regelverket

Forslag: Skyndsam forindring av regelverket sa att nuvarande statistikutlimning kan

fortga.

Kommentar: Grunden i detta f6rslag bestar 1 att forindra regelverket pad ett sidant sitt
att den 16sning som existerar dir samtliga aktérer kan ta del av den hogkvalitativa data
som eHilsomyndigheten forvaltar kvarstar, vilket ménga av de intervjuade anser
onskvirt. Det framgar 1 intervjuerna att det anses som en férdel att det nuvarande
systemet dér data hanteras av en oberoende akt6r utan vinstintresse, bibehdlls och
vidareutvecklas. Vidare betonas vikten av att resurser sparas genom att redan
existerande system och leveranser anvinds. Manga lyfter att det gar emot bade life
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science-strategin och Likemedelsutredningens slutsatser att varddata blir mindre

tillgangliga.

Losningsalternativ 4: Bryta loss statistikverksamheten

Forslag: Statistikverksamheten bryts loss fran eHélsomyndigheten och flyttas till en

annan bolagsform eller stiftelse.

Kommentar: De intervjuade lyfter att om en myndighet inte kan utféra det uppdrag
som 6nskas och beh6vs av samhillet bér denna del av verksamheten lyftas ur till en
organisationsform dir den kan fortga. Likt 1 f6rslaget ovan framhaller de intervjuade att
styrkan i fOrslaget dr att samma unikt bra 16sning som finns idag ska fortsitta anvindas
och utvecklas. Resurser sparas pa att redan existerande system och leveranser kan
anvindas. Denna 16sning skulle kunna 6ppna upp f6r méjlighet att fortsatt dela
statistikuppgifterna med savil privat som offentlig sektor.

Losningsalternativ 5: Data séljs fran apoteksaktorer
Forslag: Apoteken siljer forsiljningsstatistik

Kommentar: Flera intervjuade lyfter det som en trolig 16sning att apoteksaktérerna
botjar silja data till de statistikproducerande féretagen med flera. Det framkommer
dock i intervjuerna att 16sningen férutsitter att alla apoteksaktorer vill sdlja sin data f6r
att statistikuppgifterna ska bli heltdckande. Skulle sa vara fallet uppger de intervjuade att
detta 16sningsforslag ger statistik som 4r relativt jimforbar med den som
eHilsomyndigheten siljer idag 1 det avseende att det dr utdata, det vill siga den faktiska
forsiljningen frin apoteken. Apotek och branschorganisation lyfter att det 4r en styrka
att den som processar data och medverkar till att den framstills férfogar 6ver den och
kan bestimma om de vill dela med sig av och silja den. I ndgra intervjuer lyfts oro
kopplat till kostnaden f6r en sidan 16sning och avseende komplexiteten i 16sningen om
avtal behéver skapas med alla enskilda apotek eller apoteksaktrer. Om inte samtliga
stora apoteksaktorer vill sélja sina forsiljningsuppgifter pa en granularitetsniva som
statistikbestillare beh6ver kan 16sningen anses mindre attraktiv f6r kopare enligt de
intervjuade. Sveriges Apoteksférening uppger till eHilsomyndigheten att de har
ambitionen att uppritta en transaktionsdatabas med uppgifter motsvarande de som

eHilsomyndigheten idag limnar ut.

Losningsalternativ 6: Data séljs fran lakemedelsdistributorer

Forslag: Forsiljningsdata siljs fran likemedelsdistributorer.

Kommentar: I intervjuerna lyfts att detta 16sningsforslag innebir att
likemedelsdistributorer séljer indata, det vill siga den forsiljning som gors till apoteken.
Detta uppges i intervjuerna vara en simre proxy for férsiljningen 4n utdata men anses
ind4 vara ett férhillandevis bra alternativ. Vidare menar de intervjuade att styrkan i den
16sningen dr att det ér ett fatal aktrer som stir f6r hela distributionen 1 Sverige idag,
vilket innebdr att det dr firre aktOrer att kGpa data fran for heltdckande

torsiljningsstatistik 4n 1 alternativ 3. Innan nuvarande 19sning med utdata frin
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eHilsomyndigheten, framgar det i intervjuerna att Sverige hade en 16sning som liknar
detta 16sningsforslag. Det framkommer dock i intervjuerna att den tidigare 16sningen
innebar att mycket tid och kraft beh6vde liggas pa att jimf6ra innehallet i data och
torstd skillnader istillet £6r att anvinda den, vilket ansdgs negativt.

Lésningsalternativ 7. Samtycke inhamtas fran lakemedelsindustrin

Forslag: Tillverkande och/eller siljande likemedelsforetag ger sitt samtycke att
information om deras ekonomiska férhallanden delas.

Kommentar: Detta forslag innebir att samtycke som méjliggor att dela f6rsiljning av
likemedel ner pa produktnivd inhdmtas fran ett féretag. Detta férslag diskuterades
bland annat pa Socialstyrelsens dialogméte den 8 februari 2019. Under métet
klargjordes att samtycken kommer ha en begrinsad gilitghetstid och skulle beh6va
upprittas med regelbundna tidsintervall. Det framgér av intervjuerna att I3sningen
troligtvis inte skulle 16sa problematiken f6r samtliga produkter dd det framkommer att
det finns multinationella féretag som skulle kunna neka till att dela med sig av

forsiljningsstatistik 6ver enskilda produkter.

5 Slutsatser och rekommendationer

I denna konsekvensbeskrivning framkommer att de tillimpliga bestimmelserna i OSL,
eHilsomyndighetens rittsliga stillningstagande och de inskrinkningar i utlimnandet av
statistikuppgifter som foljer av dessa bidrar till att transparensen pa
likemedelsmarknaden minskar vilket riskerar att ha en negativ paverkan pa framforallt
tillgdnglighet till likemedel, likemedelspriserna samt mojligheten att sluta avtal och
sidodverenskommelser. Aven allminhetens tillging till detaljerad information om
enskilda produkters forsiljning frin eHdlsomyndigheten kommer att paverkas. Flera

l6sningsalternativ foreslas pa kort och ling sikt.

De intervjuade dr Gverens om att den 16sning Sverige har haft dir eHilsomyndigheten
tar emot, hanterar och limnar ut h6gkvalitativa statistikuppgifter om forséljningen pa
likemedelsmarknaden, har bidragit till att Sverige har bland den bista statistiken inom
omridet i Europa. Nir 16sningsforslag diskuterades under intervjuerna fanns en
tyngdpunkt pa I6sningar som innebir att statistikverksamheten kan fortgi pa samma
sdtt som innan inskrdnkningarna trider ikraft. eHilsomyndigheten instimmer i att de
statistikuppgifter och det analyssystem som myndigheten f&rvaltar dr mycket virdefulla
och si lingt som méjligt bor nyttjas pa ett sitt som bidrar till att Sverige dven fortsatt
erhéller en kostnadseffektiv, jimlik och hogkvalitativ vard samtidigt som det enskilda
och juridiska personers kinsliga uppgifter skyddas. Myndigheten ser allvarligt pa att
regelverket inte stojder transparens inom likemedelsomridet och instimmer i att det ér
av stor vikt att allmdnheten och skattebetalare kan f6lja hur resurser prioriteras och
tordelas. Myndigheten fOresprakar féljande 16sningsinriktade initiativ pa kort och ling
sikt.
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Lésningar pa kort sikt
Offentlig sektor

Inom den offentliga sektorn ar tillgang till statistikuppgifter om enskilda likemedels
forsiljning en grundférutsittning for att regionerna ska kunna bedriva kvalitetsarbete
inom hilso- och sjukvirden. I férhéllande till regionerna har eHilsomyndigheten en
lagstadgad skyldighet att limna uppgifter. SKL har ett antal uppdrag at regionerna som
kriver tillgang till detaljerad information om likemedelsférsiljningen, och nir det
behovs £6r dessa uppdrag kan SKL fa dtkomst till uppgifter fran regionerna.

Privat sektor

Tillgang till detaljerad information om enskilda likemedels f6rsiljning anges dven vara
en grundférutsittning for privata aktorer och branschorganisationer. Det framgar 1
intervjuerna som troligt att privata aktrer sisom statistikproducerande féretag kommer
att kopa statistik fran annan kalla och att originaltillverkare, generikatillverkare,
parallellhandlare, apoteksaktorer, branschorganisationer med flera dirigenom pa sikt
kommer att £ tillging till vissa data. I intervjuerna framkommer att ett intensivt arbete
bedrivs av flera aktSrer f6r att sitta upp nya Sverenskommelser f6r insamling, delning
och f6rsiljning av statistikuppgifter. Sveriges Apotekstérening uppger till
eHilsomyndigheten att de har ambitionen att uppritta en transaktionsdatabas med
likvirdig information som eHilsomyndigheten idag limnar ut. Tidpunkten f&r nér
inskrinkningarna borjar gilla har patalats som avgérande f6r hur stora de negativa
konsekvenserna blir. eHilsomyndigheten ser vikten av att lata denna process fa
utrymme fOr att minska de negativa konsekvenserna och har darfér flyttat fram datum
f6r nir de nya inskrinkningarna borjar gilla sa lingt som ansetts mojligt.

Mpyndigheten erbjuder ocksd, pd samma sitt som Socialstyrelsen, méjligheten att vid en
statistikbestillning bifoga samtycke fran ett likemedelsforetag for att ta del av uppgifter
om forsiljningsvolymer f6r likemedelsféretagets produkter.

Losningar palang sikt
Offentlig sektor

Aven om regionerna och SKL i dagsliget har lagliga méjligheter att f4 atkomst till
statistikuppgifter fran eHalsomyndigheten, behéver deras rittsliga stod f6r detta
tortydligas och anpassas till deras totala behov av uppgifter bade i dag och i framtiden.
eHilsomyndigheten kommer dirfér att se 6ver gillande skyldigheter att limna uppgifter
for att sakerstilla att nuvarande och framtida databehov for offentliga aktorer kan
tillfredsstillas fullt ut. I detta arbete ingar att informera Socialdepartementet om behovet
av fortydliganden och kompletteringar av regelverket.
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Offentlig och privat sektor

Socialstyrelsens och eHilsomyndighetens rittsliga stillningstaganden resulterar i att
myndigheterna inte kan dela information om enskilda likemedelprodukters férsiljning i
myndighetsrapporter, pa webbplatser eller i andra sammanhang dér allmidnheten och
privata aktOrer annars skulle nitts av informationen. Manga system for dagens
prissittning av likemedel bygger ocksa pa transparens fran det offentliga. Myndigheten
ser allvarligt pa att regelverket inte stodjer transparans pa likemedelsomradet.
Nyttiggérande av digitala hilso- och véirddata dr ett av de mal som regeringen har satt
upp, att frimja kunskapsutveckling, innovation och kvalitet i hilso- och sjukvarden.?0
Da fragan dr komplex, mangdimensionell och berdr ett stort antal aktSrer avser
eHilsomyndigheten fortsitta att f6ra en dialog med Socialdepartementet om behovet av
att en utredning tillsitts.

20 Regeringskansliet. Firdplan life science — vigen till en nationell strategi. Artikelnummer: N2018.25

Dokumentnamn: Inskrinkningar i utlimning av statistikuppgifter — en konsekvensbeskrivning av eHalsomyndighetens rittsliga stillningstagande 31/37



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

Bilaga 1 Rattslig analys

E-halsomyndighetens utlamnande av
statistikuppgifter

Sammanfattning

E-hilsomyndigheten limnar idag ut statistikuppgifter om likemedelsférsiljning till dels
privata statistikproducenter, dels till vissa andra organisationer och sammanslutningar.
Statistikuppgifterna dr pa detaljerad niva f6r enskilda féretag och omfattar t.ex. NPL PackID,
foretagets namn och forsiljningspris f6r enskilda produkter.

Uppgifterna finns i den del av E-hilsomyndighetens verksamhet som hor till myndighetens
statistikverksamhet och omfattas ddrmed av regleringen i 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) (nedan benimnd ”OSL”).

Statistikuppgifterna limnas idag ut till de privata statistikproducenterna med stéd av ett
beslut om utlimnande tillsammans med ett f6rbehall enligt 10 kap. 14 § OSL. Ovriga
organisationer far del av uppgifterna genom tillgang till myndighetens analysverktyg Concise

genom ett s.k. myndighetsabonnemang

E-hilsomyndigheten har efter en rittslig genomgang av ovan angivna utlimnanden kommit
fram till att dessa utlimnanden och leveranser inte dr férenliga med gillande ritt och att
myndigheten dirfor inte kan fortsitta att limna ut statistikuppgifter pa det sitt som historiskt
har skett.

Rittsliga 6verviganden

¢ Huvudregeln i 24 kap. 8 § OSL ir att absolut sekretess giller for statistikuppgift
som avser en enskilds ekonomiska forhallanden och som kan hianforas till den
enskilde

De aktuella statistikuppgifterna regleras av den sa kallade statistiksekretessen 1 24 kap. 8 §
OSL. Denna bestimmelse har foljande lydelse:

7 Sekretess giller i sadan sdrskild verksambet hos en myndighet som avser framstéllning av statisti_for
uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forballanden och som kan hanforas till den
enskilde.

Motsvarande sekretess giller i annan jémforbar undersikning som utfors av Riksrevisionen, av
riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det statliga kommittévasendet. Detsamma giller annan
Jamforbar undersokning som utfors av nagon annan myndighet i den ntstrickning regeringen meddelar

foreskrifter om det.
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Uppgift som bebivs for forsknings- eller statistikdndamal och uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forballande dr direkt hanforlig till den enskilde far dock limnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rijas ntan att den enskilde eller nagon nérstaende till denne lider skada eller
men. Detsamma giller en uppgift som avser en avliden och som rir dodsorsak eller didsdatum, om nppgiften
bebdvs 7 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355 ).

For uppgift i en allman handling giller sekretessen i higst sjuttio ar, om uppgiften avser en enskilds
persontiga forballanden, och annars i hogst tjugo ar. Lag (2014:415).”

Huvudregeln enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL ir alltsa att absolut sekretess giller f6r
statistikuppgifter som avser enskilds ekonomiska férhallanden och som kan hinfdras till den
enskilde. Med “enskild” avses hir bade enskilda fysiska personer och enskilda privatrittsliga
juridiska personer sisom foretag eller organisationer. Statistikuppgifter som 4r att hinfora till
ett enskilt féretags forsiljning av en eller flera produkter omfattas saledes av absolut
sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL.

Absolut sekretess innebir att uppgifterna inte far limnas ut éver huvud taget, d.v.s. ingen
skadeprovning ska goras.

e Mojligheten att tillimpa undantaget for statistikindamal i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL

Av 24 kap. 8 § tredje stycket OSL f6ljer att undantag kan goras fran den absoluta
sekretessen. Ett av de undantagen ér att sekretessbelagda uppgifter kan limnas ut, om de
beh&vs f6r statistikdndamadl och det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller nagon nirstdende till denne lider skada eller men.

Mojligheten att tillimpa undantaget for statistikindamal inférdes i OSL f6r att sikra
tilleAngen till uppgifter £6r framstillning av statistik, framférallt den officiella statistiken. Det
betonas 1 férarbetena till OSL att undantaget ska tillimpas mycket restriktivt. Som
huvudregel ska uppgifter endast limnas ut till andra statistikansvariga myndigheter som sjilva
tillimpar statistiksekretess, eftersom ett utlimnande som innebir att uppgifterna inte lingre
omfattas av statistiksekretess ofta torde medféra en skaderisk (prop. 1994/95:200 s 38).

I prop. 2012/13:128 s. 55 (Ny myndighet for hilso- och vérdinfrastruktur) anges i
torhallande till den nya myndighetens (Iis eHalsomyndighetens) statistikverksamhet att ”om
utlimnande istillet avser att ske till statistikverksamhet i privat regi kan det bli aktuellt att
uppstilla ett f6rbehall enligt 10 kap. 14 § OSL om detta kan undanr6ja den skada eller det
men som annars skulle ha férhindrat ett utlimnande”.

I ett senare lagstiftningsirende har regeringen anfort att det dr rimligt att tolka uttrycket
statistikindamdl sa att det endast omfattar anvindning av uppgifter for framstillning av
statistik utan anknytning till ndgot sérskilt 4rende. Om uppgifterna i och f6r sig ska bearbetas
med statistiska metoder, men sedan i bearbetad form ska anvindas i ett sarskilt drende kan de
inte limnas ut med stdd av undantaget f6r uppgifter som behovs f6r statistikdindamal (prop.
2013/14:162 s. 11).

e Mojligheten att anvinda sekretessférbehall enligt 10 kap. 14 § OSL
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10 kap. 14 § OSL lyder som foljer:

Ot en myndighet finner att sadan risk for skada, men eller annan oligenbet som enligt en bestammelse om
sekretess bindrar att en uppgift limnas till en enskild kan undanrgjas genom ett forbeball som inskrinker
den enskildes ratt att lammna uppgiften vidare eller utnyttja den, ska myndigheten gora ett sadant forbebhall nir
uppgiften limnas till den enskilde.

Syftet med ett f6rbehall enligt 10 kap. 14 § OSL dr att undanrdja den risk f6r skada eller men
som annars hindrar att uppgifterna kan limnas ut genom att inskrinka mottagarens ritt att
limna sekretessbelagda uppgifter vidare.

For att ett f6rbehdll enligt 10 kap. 14 § OSL ska vara rittsligt hallbart maste bla. féljande
forutsittningar vara uppfyllda:

e  Dorbehallet maste specificera vilka uppgifter som dr sekretessbelagda och som inte
far r6jas och maste innehalla begransningar f&r hur uppgifterna kan anvindas, t.ex.
térbud mot att publicera eller sprida uppgifterna vidare;

e T6rbehallet maste vara riktat till en eller flera enskilda fysiska personer. Ett f6rbehall
kan inte rikta sig till ett foretag generellt utan maste i sd fall vara riktat till namngivna
personer inom organisationen.

e  Ett beslut om utlimnande med férbehall ska, som huvudregel, féregis av en
individuell sekretessprévning i varje sarskilt fall.

E-hilsomyndighetens bedémning

Av 24 kap. 8 § forsta stycket OSL foljer att statistikuppgifter som ér att hinfora till ett enskilt
foretags forsiljning av en eller flera produkter som huvudregel omfattas av absolut sekretess.
E-hilsomyndighetens bedémning dr att statistikuppgifter pa sidan detaljerad nivd f6r
enskilda féretag som idag limnas ut (t.ex. NPL PackID, féretagets namn och forséljningspris
tor enskilda produkter) sdledes omfattas av absolut sekretess.

For att E-hilsomyndigheten ska kunna limna ut statistikuppgifter pa sidan detaljerad niva
som 6nskas mdste nigot av undantagen i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL vara tillimpligt.

E-hilsomyndigheten bedémer att det ir tveksamt om undantaget tor statistikindamal Sver
huvud taget kan tillimpas i nuvarande fall, sdrskilt da det far anses oklart om syftet med de
utlimnanden som sker idag avser enbart sidan framstillning av statistik som dsyftas i 24 kap.
8 § tredje stycket OSL.

Nir det giller fraigan om sekretessférbehall, finner E-hialsomyndigheten det inte klarlagt att
sadana f6rbehdll helt skulle undanréja risk f6r skada, men eller annan olidgenhet. Detta mot
bakgrund av vilka slags uppgifter det 6t sig om och hur uppgifterna kan antas komma att
anvindas och spridas (vilket beslyses 1 eHilsomyndighetens konsekvensbeskrivning).

Vidare anser E-hdlsomyndigheten att de sekretessférbehall som idag tillimpas vid
utlimnande till privata statistikproducenter inte uppfyller tillimpliga lagkrav (enligt 10 kap.
14 § OSL).
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Sammanfattningsvis dr E-hdlsomyndighetens bedémning att det finns ett antal legala hinder
for att limna ut statistikuppgifter till privata statistikproducenter och andra organisationer pa
det sitt som hittills har skett.

E-hilsomyndighetens bedémning ligger i linje med ett avgbrande fran Kammarritten i
Stockholm, i vilket domstolen konstaterade att uppgifter fran E-hidlsomyndighetens
statistikverksamhet omfattades av statistiksekretesss och att de inte skulle limnas ut efter en
menprévning med omvint skaderekvisit (Kammartittens i Stockholm dom den 5 juni
2018, mal nummer 2359-18).
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Bilaga 2 Intervjuguide

Bakgrund
1. Vilken organisation representerar du idag?
2. Vad ir din roll i organisationen?

3. Har du nédgon tidigare anstillning som dr viktig att ndmna kopplat till utlimning
av likemedelsforsiljningsstatistik frin eHalsomyndigheten?

Kartlaggning av dagens anvandning

4. Vilken typ av data erhéller din organisation/era medlemmar idag som harrér
fran eHalsomyndigheten?

5. Vad anvinder er organisation/era medlemmar denna data tll?
6. Siljer ni informationen ni erhaller frin eHilsomyndigheten vidare?
a.  Om ja, till vilken typ av aktorer?

7. Delar ni idag resultat fran analyser av data som hérror fran eHilsomyndigheten

pé sddan niva att resultatet kan hirledas till den enskilde?
a.  Om ja, i vilka sammanhang?

8. Har ni tidigare delat resultat fran analyser av data ni erhallit frin

eHilsomyndigheten pa aggregerad/gruppniva?
a.  Om ja, 1 vilka sammanhang?
Effekter av forandringar

9. Inom kort sker férindringar i den data eHélsomyndigheten kan limna ut,
vilken blir effekten for er organisation att fa data pa denna niva istéllet f6r den
ni fatt tidigare?

10. Ticker data pa den nivan era behov?
a.  Om nej, varfor inte?

11. Vad skulle effekten bli om ni inte fick ndgon information alls jimfoért med att £a

data pé en niva som ej gar att hirleda till den enskilde?

12. Ser ni att férindringen av dataleverans kommer paverka era
kunder/medlemmar pi nagot sitt?

a.  Om ja, pd vilket sidtt?

13. Vilka effekter, utover de vi redan pratat om, ser ni i stort till f6ljd av
inskrinkningarna i eHilsomyndighetens utlimnande av statistikuppgifter dér
lagligt st6d saknas?

Lésningar
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14. Ser ni nagot annat sitt att ta del av mer detaljerad niva dn den som

eHilsomyndigheten kan limna ut?
15. Utifrin ert perspektiv, vad dr vigen framat i denna friga?

16. Finns det ndgot annat pd temat I¢sningar som ni skulle vilja att vi fir med i den
hir intervjun?

17. Finns det ndgon annan med mycket kunskap i frigan som ni tycker att vi ska

intervjua for att fa en bredare bild av effekterna?
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