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Tidigare uttalanden och utredningar

Utredningen har haft i uppdrag att bl.a. 6vervaga vilka atgarder som kan vidtas for att
tillgodose landstingens behov av forbattrade mojligheter till uppféljning av lakemedel.
Lakemedelsférmansnamnden (LFN) vill inledningsvis erinra om att ett 6vergripande mal for
hélso- och sjukvarden &r att de samlade resurserna ska anvéndas sa effektivt som mojligt.
LFN kan konstatera att regeringen redan i samband med forslaget till de nya
lakemedelsformanerna framholl behovet av uppféljning av forskrivning och anvandning av
lakemedel. Utredningen Okad patientséikerhet pa lakemedelsomrédet (SOU 2003:52) ledde
bl.a. till inrattandet av ett nationellt Iakemedelsregister pa Socialstyrelsen. LFN konstaterade i
sitt remissvar Over utredningen att forslaget om att inskranka det nya lakemedelsregistrets
andamal till forskning, epidemiologiska undersokningar och framstallning av statistik var
alltfor begransande. Det borde aven kunna anvéndas for kvalitetssakring och utvérdering.
Patientdatautredningens forslag 6ppnar nu for nya mojligheter for uppféljning av
forskrivningen och anvandningen av lakemedel hos landstingen (avsnitt 3 i utredningen).

LFNs uppgifter

LFN fattar beslut om subvention och pris pa bl.a. nya lakemedel. Besluten baseras normalt
sett pa det underlag som godkannande myndigheter haft for sitt stallningstagande. Emellertid
ar det av avgorande betydelse for om vara beslut bidrar till en halso- och sjukvard som &r
effektiv och d&ndamalsenlig samt av god kvalitet att vi kan folja upp lakemedlen effekter och
anvandning. For att LFN ska kunna fullgora sitt uppdrag pa ett effektivt sétt behdver vi darfor
fa tillgang till uppgifter om lakemedelsuttag och anvandning i varden.

Forslaget om landstingens uppféljning av forskrivning anvandning av lakemedel (avsnitt 3)
LFN konstaterar inledningsvis att utredningen pa ett foredomligt satt 16st den avgorande
fragan om skyddet for den enskildes integritet i uppfoljningsverksamheten genom sitt férslag
om s.k. envégskryptering.

Det ar tillfredsstéallande att utredningen tar upp frdgan om LFNs behov av uppféljning av sina
beslut. Som utredningen mycket riktigt framhaller ar detta av sarskild vikt da LFN normalt
endast har tillgang till data fran kliniska provningar nar ett beslut om subvention fattas,
Effekterna av ett lakemedel i klinisk vardag kan skilja sig avsevart fran effekterna i kliniska
provningar. Darutéver kan t.ex. rapporter om nya biverkningar i klinisk vardag i stor
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utstrackning paverka kostnadseffektiviteten av ett lakemedel vilket kan leda till att en
omvérdering av lakemedlet. Det &r darfor av vikt for LFEN att kunna ta del av landstingens
uppgifter om vardinsatser och resultat ssmmanstallda med uppgifter om enskilda patienters
uttag av receptbelagda lakemedel for detta andamal.

Utredningen forutsatter (3.4.10) att landstingen kommer att samarbeta med LFN for att genom
analyser granska lakemedelsforskrivningen i ett halsoekonomiskt perspektiv. Forslaget
innebér att det 6ppnas majligheter for landstingen att pa ett systematiskt satt félja upp nya
lakemedel sa att LFN far den kunskap om lakemedlens anvandning och effekter i klinisk
vardag, som kravs for att kunna félja upp ndmndens beslut.

LFN har emellertid framst behov av uppgifter pa nationell niva. Myndigheten behover darfor
enkelt kunna ta del av detaljerad statistik kring olika lakemedelsprodukters anvéndning. Det
ar angelaget att vart behov av att fa tillgang till registerdata pa nationell niva for uppféljning
tillgodoses. Vi behover saledes tillgang till uppgifter i aggregerad form fran Socialstyrelsens
lakemedelsregister for var uppfoljning av lakemedelsanvandningen. Majligheterna till en
sadan informationséverforing mellan Socialstyrelsen och LFN behover beskrivas tydligt och
regleras.

Beslut om detta yttrande har tagits av generaldirektor Ann-Christin Tauberman. Foredragande
har varit chefsjuristen Anna Marta Stenberg. | handldggningen har &ven deltagit Love Linnér
och Bjorn Sodergard.
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