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Lakemedelsformansnamnden

Datum Var beteckning

2003-09-24 891/2003
1060/2003

Socialdepartementet

103 33 STOCKHOLM

Yttrande 6ver betinkandet SOU 2003:52 Okad patientsikerhet
pa lakemedelsomradet

(dnr S2003/5255/HS)
Allminna synpunkter

Likemedelsforménsndmnden kan inledningsvis konstatera att regeringen redan i sina direktiv
till utredningen (dir. 2002:38) framhéller som en central utgangspunkt for lakemedels[’
reformen 1997 att de samlade resurserna for hilso- och sjukvard och for ldkemedel skulle
anvindas sé effektivt som mdjligt. Samtidigt framhalls att behovet av béttre informations[’
system pa likemedelomrédet i fraga om sévil ekonomisk redovisning som ekonomisk och
medicinsk uppfoljning. Behovet av uppf6ljning och forskning for en bittre lakemedels[’
anvindning framhalls dven 1 betdnkandet (SOU 2000:86) Den nya likemedelsforméanen.

Sett 1 detta perspektiv finner nimnden utredningens dverviganden och forslag begrinsade och
overdrivet forsiktigt hallna i forhéllande till den breda analys som utredningens uppdrag
avsag.

Det ar mot denna bakgrund av sdrskilt intresse att uppmérksamma den proposition (prop.
2002/03:135) om behandling av personuppgifter inom socialforsdkringens administration,
som regeringen i maj dverldmnade till riksdagen. I detta sammanhang ses Riksforsakrings!
verket, de allménna forsikringskassorna och Premiepensionsmyndigheten som en samman/’]
hallen enhet, socialforsdkringens administration. De mer integritetskidnsliga typerna av
behandlingar utgér fran begreppet socialforsdkringsdatabasen, som ér den samling uppgifter
som med hjilp av automatiserad databehandling anvinds gemensamt inom socialforsak! |
ringens administration.

En oversiktlig jamforelse mellan likemedels- och socialforsdkringsomrddena synes beréttiga
till slutsatsen att man inom socialférsakringen, utifran de olika organisatoriska delarnas
sakliga samband, har en mer integrerad syn pé hanteringen av personuppgifter. I avsnitt 6.8.3
1 nimnda proposition for regeringen ett resonemang kring avvigningen mellan den personliga
integriteten och samhillsintresset. Regeringen konstaterar bl.a. f6ljande.

”Det ankommer pa savél Riksforsidkringsverket som de allmédnna forsékringskassorna att
analysera utvecklingen inom de olika formansslagen, sarskilt sjukforsdkringen. Detta
forutsétter en omfattande kartliggande verksamhet, som med nodvéndighet maste omfatta
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behandling av personuppgifter. Att ta informationstekniken i ansprak for sadana uppgifter
utgor en sjdlvklar del av modern forvaltning” (s. 76).

“Integritetsintresset kan dock aldrig medfora ett absolut hinder for sammanstéllningar av
integritetskansliga uppgifter i ett utvecklat samhaélle. Ett utvecklat valfardssystem forutsitter
att integritetskinsliga uppgifter méste kunna behandlas for olika syften” (s.78).

En djupare jamforelse mellan de olika registersystemen dr inte mdjlig att géra inom ramen for
ett remissvar. Namnden menar dock att det fortsatta arbetet med att 16sa behoven av upp!!
foljning m.m. inom ldkemedelsomradet bor utgé frén ett synsitt, som motsvarar det som
regeringen gett uttryck for i propositionen om personuppgifter inom socialforsakringens
administration.

Avsnitt 7 Landstingens behov av forbiittrade mojligheter till uppfoljning

Utredningens dverviganden i detta avsnitt har sin direkta betydelse frimst for landstingens
uppfoljningsbehov. Det finns emellertid anledning att framhalla sambandet mellan lands(’
tingens ansvar for sjukvarden och for ldkemedelskostnaderna och deras mojligheter till en sa
fullstindig uppfoljning som mdjligt av samtliga insatser inom sjukvérden. Aven utifrdn det
ansvar ndmnden har for lakemedelsforméinerna ar det angeldget att landstingen ges
verksamma mdjligheter till uppf6ljning.

Avsnitt 8 Nationellt liikemedelsregister for forskning, epidemiologiska
undersokningar och framstiillning av statistik

Likemedelsformansndmnden behover sjélvstindig tillgéng till uppgifterna fran Sociall
styrelsens ldkemedelsregister for sin uppfoljning av ldkemedelsanvéndningen. Mojlighet
méste finnas till samkorning med andra register. Utredningen foresldr emellertid inte nagon
begrinsning av den mojlighet till samkorning for bl.a. uppfoljning, utvérdering, forskning och
statistik som finns enligt 5 § lagen (1998:543) om hilsodataregister. Namnden utgér darfor
fran att sddana mojligheter kommer att finnas &dven for nimndens del. I arbetet med hélso [’
ekonomiska beddmningar av ett ldkemedel behdver nimnden ndmligen underlag om vilken
vardkonsumtion olika vardalternativ ger upphov till. De 6verviganden, som kan krivas kring
formerna for hur detta behov kan tillgodoses, kan forslagsvis goras i anslutning till det fort!
satta utredningsarbete, som rekommenderas i avsnitt 10.4.

Avsnitt 8.10 Andamal for behandling av personuppgifter

Utredningens forslag att inskridnka det nya lakemedelsregistrets &ndamal till forskning,
epidemiologiska undersdkningar och framstéllning av statistik ar alltfor begransande. Det
maste dven fortsattningsvis kunna anvindas for kvalitetssékring och utvirdering. Det méaste
dessutom dven kunna anvéndas for ekonomisk uppfoljning (jfr 3 § lagen [1998:543] om
hilsodataregister dir det sdgs att personuppgifter i ett hdlsodataregister skall kunna anvédndas
aven for uppfoljning utan inskrénkning till medicinsk uppfoljning, varfor dven ekonomisk
uppfoljning torde omfattas av det utrymme hélsodataregisterlagen ger).



Avsnitt 8.11 En forordning om lLiikemedelsregister

Det foreslagna ldkemedelsregistret inte kommer att innehalla uppgift om forskrivningsorsak.
Uppfoljningsmdjligheterna for Likemedelsforménsnidmndens del dr emellertid beroende av
att forskrivningsorsaken kan hérledas, eftersom ett 1ikemedel kan vara kostnadseffektivt vid
en forskrivningsorsak, men inte vid en annan. En sddan inskrdnkning som utredningen forslar
riskerar att for Likemedelsforménsndmndens del starkt begrdnsa eller rent av omintetgéra
anvindbarheten av det forslagna registret.

De problem utredningen anfor, som skil for att inte registrera forskrivningsorsak pa recepten
ar sannolikt fullt mojliga att komma till rétta med. De datoriserade journal- och recept[’
forskrivningssystem, som i 6kande utstrickning kommer tillanvéndning i virden, gor det
mojligt att stegvis bygga upp ett system for angivande av forskrivningsorsak pé recepten.

Avsnitt 10.4 Ett register for uppfoljning av liikemedels indamailsenlighet hos
Liakemedelsverket

Likemedelsforménsndmnden vill framhalla att det angelégna i att den foreslagna utredningen
dven kommer att omfatta nimndens behov av register for uppfoljning. Se dven synpunkterna i
anslutning till ”Avsnitt 8”.

Avsnitt 11 Kostnadseffekter

Négon sdrskild finansiering av Apotekets befattning med lakemedelsforteckningen foreslas

inte. Eventuellt omfattas uppgiften av punkten 2 G i verksamhetsavtalet mellan staten och
Apoteket AB. Under alla omstdndigheter kan apoteksmarginalens nivd komma att paverkas.

P& Likemedelsforménsnimndens véignar

Ann-Christin Tauberman
Generaldirektor

Leif Lundquist
Foredragande



