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Statistikens kvalitet
1 Relevans

1.1 Andamal och informationsbehov

1.1.1 Statistikens andamal

Syftet &r att ge en arlig dversikt 6ver anvandandet av lakemedel pa recept och ut-
veckling 6ver tid. Antalet individer som minst en gang under aret hamtat ut ett
lakemedel anvands som skattning av anvandare av lakemedel.

1.1.2 Statistikanvéandares informationsbehov

Statistiken anvands av saval regering, riksdag, sjukvardshuvudman, forskare,
journalister, utredare inom regioner och myndigheter som av representanter fran
lakemedelsindustrin. Okad kunskap kring olika ldkemedels anvandning kan i
langden vara till nytta for varje enskild patient. Kunskapen kan bidra till 6kat fo-
kus pa patienter och patientnytta och aven i slutandan till att forbattra livskvali-
teten for patienter och radda liv.

1.2 Statistikens innehall

Malstorheterna ar framst av tre slag nar det galler statistikens innehall:
» Antal patienter som hamtat ut lakemedel ur en viss ldkemedelsgrupp.
» Antal dygnsdoser som hamtats ut av en viss lakemedelsgrupp.
»  Kostnader for lakemedel.

1.2.1 Objekt och population

All forsaljning av receptforskrivna lakemedel och vissa receptforskrivna han-
delsvaror under 2020. Den individbaserade statistiken éver receptférskrivna la-
kemedel omfattar patienter som hamtat ut minst ett ldkemedel mot recept under
2020. Jamforelse med foregaende ar redovisas och en tidsserie fran 2006 for de
mest relevanta lakemedelsgrupperna. Aven avgransad statistik for rekvisitionsla-
kemedel och receptfria lakemedel férekommer men detta frdmst som en évergri-
pande oversikt av den totala lakemedelsférsaljningen.

1.2.2 Variabler

| stort géller att variablernas definitioner framgar av benamningarna, men nagra
kommentarer ges nedan.

ATC-kod. Ar en forkortning av Anatomical Therapeutic Chemical Classification,
som ar ett system for klassificering av lakemedel. Det faststalls avWHO Colla-
borating Centre for Drug Statistics Methodology i Oslo. I denna statistik ar det
2021 ars version av ATC-koder som anvants.

Personnummer. Behovs for att kunna rakna antal patienter och for att harleda al-
der och kon.

Alder 31 december 2020.

Kdn

Lan. Folkbokforingsort vid utkopstillfallet.

Formanskostnad/landstingskostnad. Belopp som regionen betalar for varor som
ingar i lakemedelsformanen.

3(9)



Kvalitetsdeklaration version 1

SOCIALSTYRELSEN 2021-03-30

Patientens egenavgift. Belopp som patienten betalar sjalv, for lakemedel som in-
gar i lakemedelsformanen.

Merkostnad. Belopp som patienten far betala om han/hon valjer ett annat lake-
medel &n det billigaste likvérdiga alternativet.

Totalkostnad/Apotekets utforsaljnings pris (AUP)

Formanstyp. Inom eller utom lakemedelsférmanen.

Definierad dygnsdos (DDD). DDD &r den av WHO faststéllda genomsnittliga
dygnsdosen da lakemedlet anvands av en vuxen vid det huvudsakliga symtomet,
sjukdomstillstandet eller liknande for vilket lakemedlet anvéands.

Utbildning. Patientens hogsta uppnadda utbildning féregaende ar hamtas fran ut-
bildningsregistret.

Ordinationstyp. Vanligt recept eller dosdispenserade lakemedel.
Forsaljningsséatt. Receptforskrivna lakemedel, rekvisitionslakemedel och recept-
fria lakemedel.

1.2.3 Statistiska matt

Arsprevalens. Antal patienter med minst ett uttag under &ret. Patienterna riknas
unikt per redovisningsgrupp (se 1.2.4 Redovisningsgrupper). Till exempel rék-
nas en patient som har hamtat ut flera olika typer av lakemedel en gang per
ATC-grupp. Mattet redovisas som antal patienter, tusental patienter, antal patien-
ter/1 000 invanare samt som forandring i procent sedan foregaende ar.

Antal DDD. (definierade dygnsdoser) per ar. Redovisat som miljoner DDD, tu-
sen DDD, DDD/1 000 invanare och dag samt som procentuell férandring sedan
foregaende ar.

Incidens/1 000 personar. Ar ett métt som anger antalet hindelser i en viss popu-
lation under en avgransad tid. | denna statistik ar incidensen ett matt pa antal ny-
tillkomna anvandare av ett visst lakemedel i befolkningen under ett ar. Berak-
ningarna baseras pa en vantetidsfordelning. Forst berdknas antalet nytillkomna
anvandare under en manad efter att alla personer som kontinuerligt anvander la-
kemedlet hamtat ut sina recept. Darefter berdknas incidensen per manad genom
att ta ett medelvarde pa antal nya patienter under arets fyra sista manader. Inci-
dens/1 000 personar beraknas genom att ta incidens (per manad) multiplicerat
med 12 manader och dividerat med antal invanare. Detta multipliceras sedan
med tusen for att fa fram ett tal som ar lattare att jamfora.

Lakemedelskostnad. Apotekens utforséljningspris (AUP) exklusive moms. Redo-
visas i miljoner kronor, kronor per capita samt som procentuell forandring sedan
foregaende ar.

Antal recept. Antal expedieringar av receptforskrivna lakemedel eller handelsva-
ror.

Andel kvinnor/man som har expedierat ett visst lakemedel.

Genomsnittsalder for patienterna.

1.2.4 Redovisningsgrupper

De inledande tabellerna dver kostnader delas upp pa forséljningssatt, ordinat-
ionstyp och l&n. De viktigaste redovisningsgrupperna ar dock lakemedels-
grupp/ATC-kod, kon och alder. En tabell delas aven in pa utbildningsniva. Lake-
medelsgrupperna i tabellerna ar utvalda och definierade av sakkunniga pa
Socialstyrelsen. Grupperna ska forsoka fanga det mest efterfragade och mest re-
levanta gallande receptforskrivna lakemedel.
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1.2.5 Referenstider

Kalenderaret 2020 samt &ven tidsserie fran 2006 for de mest relevanta lakeme-
delsgrupperna. Baseras pa aret da lakemedlet fakturerades vilket innebér att
nagra fa expedieringar fran aret innan ingar, samtidigt som nagra fran slutet av
aret saknas.

2 Tillforlitlighet

2.1 Tillforlitlighet totalt

Tillforlitligheten i den individbaserade lakemedelsstatistiken ar generellt god.
Statistiken baseras pa totalregistrering dar det rader en lagreglerad uppgiftsskyl-
dighet. Datainsamlingen sker genom en process som till stor del ar automatise-
rad, dér data regelbundet hamtas direkt ur administrativa system.

Tillforlitligheten for rekvisitionslakemedel och receptfria lakemedel dr dock
av lite samre kvalitet. Dataunderlaget for rekvisitionsldkemedel &r sedan ar 2013
inte langre rikstdckande. Ett antal regioner har valt att hantera alla lakemedel i
egen regi och i nuléget saknas data fér perioden november 2013 till och med de-
cember 2014 for Region Jonkdping och fran och med september 2017 for Reg-
ion Dalarna. Tillforlitligheten vad galler receptfria lakemedel har férsamrats se-
dan ar 2010 da det blev mojligt att sélja vissa receptfria lakemedel pa andra
forsaljningsstéallen an apotek. Uppgifter om rekvisitionslakemedel och receptfria
lakemedel forekommer endast i de 6vergripande tabellerna (1-3) varfor efterfol-
jande information och tillforlitlighet koncentrerar sig pa den individbaserade sta-
tistiken (tabell 4-20).

2.2 Osakerhetskallor

2.2.1 Urval
Totalregistrering och darmed ingen osakerhet nar det galler urval.

2.2.2 Ramtédckning
Totalregistrering och darmed ingen osékerhet nar det galler ramtackning.

2.2.3 Matning

Risken for méatfel i den individbaserade l&kemedelsstatistiken &r liten eftersom
insamlingsprocessen ar i stort sett automatiserad och baseras pa administrativa
system. E-H&lsomyndigheten kvalitetskontrollerar forséljningsdata som apote-
ken levererar innan de fors in i databasen men fel och ofullstdndigheter kan inte
helt undvikas. Vissa uppgifter inhamtas fran andra populationsbaserade register
(utbildningsregistret och registret over totalbefolkningen, SCB).

2.2.4 Bortfall

Bortfallet for den individbaserade ldkemedelsstatistiken &r generellt sett mycket
litet. Bortfallet pa personnummer (kon och alder) ar 0,2 procent och pa folkbok-
foringsort under 0,4 procent. Detta ar en liten minskning sedan foregaende ar.
Bortfallet pa vardemangder kan skilja sig at for olika lakemedelsgrupper. For ett
par enskilda lakemedelsgrupper, till exempel ldkemedel mot infektionssjukdo-
mar och mot parasitsjukdomar, ar bortfallet av personnummer (kon och alder)
och folkbokféringsort nagot stérre an genomsnittet; 1 och 1,2 procent for infekt-
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ionssjukdomar samt 1 och 1,4 procent for parasitsjukdomar. Bortfallet pa per-
sonnummer och folkbokforingsort for handelsvaror &r nagot storre an for lake-
medel, cirka 0,4 samt 0,6 procent.

Vid framtagning av statistik och jamforelser av Iakemedelsvolymer med hjélp av
definierade dygnsdoser ar det viktigt att ta hansyn till att vissa lakemedelsgrup-
per, som hudldkemedel, blodsubstitut och infusionsvatskor, saknar jamforbara
definierade dygnsdoser. Det ar ocksa viktigt att ta hansyn till att andra lakeme-
delsgrupper, som cytostatika och vacciner, helt saknar faststéllda dygnsdoser.
Aven licenslakemedel saknar dygnsdoser sedan hosten 2013. Licenslakemedel ar
lakemedel som inte ar godkanda for forsaljning pa den svenska marknaden, men
dar Lakemedelsverket har lamnat ett sarskilt tillstand till forsaljning.

Forutom bortfall pa vardemangder forekommer ocksa bortfall av data. Beroende
pa hur lakemedelsforsorjningen organiseras i regionerna kan viss data saknas
helt i receptstatistiken. Detta beror framst pa foljande:

* | vissa regioner ar det vanligare att administrera lakemedel i dagvard vid sjuk-
hus istallet for att forskriva dem pa recept. | dessa fall hamnar dessa uppgifter
under rekvisitionslakemedel och inte under lakemedel pa recept. Det galler
framst dyra lakemedel sdsom cancerlakemedel och biologiska ldkemedel vid
behandling av reumatoid artrit och andra autoimmuna sjukdomar.

* Vissa sjukhem/sarskilda boenden har sina egna lakemedelsférrad som forser
patienter med deras receptforskrivna lakemedel, istallet for att de expedieras
pa apotek. Aven i detta fall hamnar uppgifterna under rekvisitionslakemedel
och inte under ldkemedel pa recept.

 Vacciner forskrivs oftast inte pa recept utan bestélls direkt till vaccinations-
mottagningen. Aven har hamnar uppgifterna under rekvisitionslakemedel och
inte under lakemedel pa recept.

2.2.5 Bearbetning

For lakemedelsstatistiken galler att sjalva dataregistreringen sker pa apoteken
som sedan enligt lag levererar data till E-hdlsomyndigheten. E-hadlsomyndig-
heten kvalitetskontrollerar forsaljningsdata som apoteken levererar innan de fors
in i registret. Socialstyrelsen gor inga granskningar av uppgifterna som sedan le-
vereras till oss. Dock genomfors kontroller av de bearbetade slutgiltiga tabel-
lerna innan de publiceras for att minska risken fér programmeringsfel.

2.2.6 Modellantaganden
Statistiken &r inte baserad pa modellantaganden.

2.3 Prelimindr statistik jamford med slutlig

Denna kvalitetsdeklaration avser enbart den slutliga statistiken. Ingen preliminar
statistik produceras.
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3 Aktualitet och punktlighet

3.1  Framstéllningstid
Cirka 10 veckor.

3.2 Frekvens
Lakemedelsstatistiken publiceras en gang per ar.

3.3  Punktlighet
Publicering sker enligt publiceringsplan.

4 Tillganglighet och tydlighet

4.1  Tillgang till statistiken

Statistiken publiceras pa Socialstyrelsens webbplats och kan laddas ned utan
kostnad.

4.2  Mojlighet till ytterligare statistik

Mer statistik over receptforskrivna lakemedel finns tillganglig i Socialstyrelsens
statistikdatabas: https://sdb.socialstyrelsen.se/if _lak/val.aspx

Myndigheten har &ven en bestallningstjanst for specialbearbetningar av statisti-
ken: https://bestalladata.socialstyrelsen.se/

4.3 Presentation

Statistiken presenteras i ett faktablad, bade pa svenska och engelska, med arets
viktigaste iakttagelser och en Excel-fil med tabeller, texter och diagram.

4.4 Dokumentation

Statistikens kvalitet beskrivs i innevarande dokument och i den arligt publice-
rade Excel-flen samt pa Socialstyrelsens hemsida:
https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/register/alla-register/lakeme-
delsregistret/bortfall-och-kvalitet/

5 Jamforbarhet och samanvandbarhet

5.1 Jamforbarhet dver tid

Lakemedelsstatistiken kan skilja sig nagot mellan olika arsupplagor. Detta kan
bero pa att en lakemedelssubstans har bytt ATC-kod eller att DDD-véardet har
andrats (i en rapport anvands alltid den senaste versionen av ATC-indelningen
och de senaste DDD-vardena — aven for dldre argangar). Dessa skillnader paver-
kar dock inte de dvergripande sammanstéliningarna i den officiella statistiken i
nagon hogre grad och det finns normalt inga svarigheter med jamforbarhet Gver
tiden inom en rapport.

I vilken utrackning vissa lakemedel rekvireras i dagvard vid sjukhusen, istallet
for att forskrivas pa recept (se 2.2.4 Bortfall), kan variera 6ver tid. Om ett eller
flera landsting/region gar over till att rekvirera ett visst lakemedel kan det verka
som att anvandningen av detta har minskat. P4 motsvarande satt kan det uppsta
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en falsk okning, om regioner gar over till att i storre utstrackning forskriva lake-
medlet.

5.2  Jamforbarhet mellan grupper

Redovisningsgrupperna ar i allmanhet val jamforbara. Men beroende pa hur la-
kemedelsforsérjningen organiseras i regionerna (se 2.2.4 Bortfall) sa kan jamfo-
relser mellan regioner blir problematiska for vissa lakemedelsgrupper.

5.3  Samanvandbarhet i 6vrigt

Fran och med juli 2005 innehaller lakemedelsregistret individbaserade uppgifter
vilket mgjliggor samkdrningar med exempelvis andra hélsodataregister, dodsor-
saksregistret och utbildningsregistret.

54 Numerisk 6verensstammelse
Den numeriska dverensstammelsen ar allméant god.

Allméanna uppgifter

A Klassificeringen Sveriges officiella statistik

For statistik som ingar i Sveriges officiella statistik (SOS) galler sarskilda regler
for kvalitet och tillganglighet, se lagen (2001:99) och foérordningen (2001:100)
om den officiella statistiken samt Statistiska centralbyrans foreskrifter (SCB-FS
2016:17) om kvalitet for den officiella statistiken.

B Sekretess och personuppgiftsbehandling

I myndigheternas sdrskilda verksamhet for framstélining av statistik géller sekre-
tess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

For att skydda enskilda personers eller foretags sekretessreglerade uppgifter sé-
kerstélls att de inte kan r@jas direkt eller indirekt i den statistik som offentlig-
gors.

Vid behandling av personuppgifter, dvs. information direkt eller indirekt kan
hénforas till en person som é&r i livet, galler lagen (2001:99) och férordningen
(2001:100) om den officiella statistiken samt EU:s dataskyddsférordning
(2016/679).

C Bevarande och gallring

Ingen gallring gors av lakemedelsregistret. Samkorningen med utbildningsregist-
ret gallras senast 15/5-2020.

D Uppgiftsskyldighet

All handel som séljer lakemedel har skyldighet att rapportera in forséljnings-
uppgifter till E-Halsomyndigheten, enligt lag (2009:366) om handel med l&ke-
medel samt lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel (den se-
nare galler for receptfria lakemedel salda utanfor apotek).

Dessutom ska apotek lamna ytterligare uppgifter till E-Halsomyndigheten nar ett
forskrivet lakemedel expedieras, enligt lagen (1996:1156) om receptregister.
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E-Halsomyndigheten lamnar i sin tur uppgifter om receptforskrivna expedie-
ringar till Socialstyrelsen, enligt lagen om receptregister och en tidigare dverens-
kommelse mellan Socialstyrelsen och Apoteket AB.

E EU-reglering och internationell rapportering
EU-reglering finns ej.

F Historik

Delar av statistiken har sedan 1990 publicerats i Halso- och sjukvardsstatistisk
arsbok, vilken under aren 1995-2002 publicerades av Socialstyrelsen (tidigare
av Statistiska centralbyran).

* Fran ar 2006 finns individbaserade uppgifter, det vill sdga antal patienter.

 Fran ar 2011 presenterades uppgifter om receptfria lakemedel salda pa andra
forsaljningsstéllen &n apotek. Lagéndringen som tillat forséljning av vissa re-
ceptfria lakemedel utanfor apotek infordes ar 2009.

 Fran ar 2013 presenteras forsaljningen av de vanligaste receptfor-skrivna la-
kemedlen efter patientens uthildningsniva.

* Fran ar 2015 revideras de fordefinierade lakemedelsgrupperna arligen. Nagra
grupper har lagts till och nagra har tagits bort, medan andra har omdefinierats.
De som har tagits bort finns fortfarande att folja i Socialstyrelsens statistikda-
tabas.

* Fran 2016 redovisas uppgifter om receptfria och rekvisitionslakemedel inte i
den officiella statistiken.

 Fran ar 2018 publiceras inte uppgifter om kostnaderna for de tjugo storsta la-
kemedelssubstanserna om detta rojer forsaljningsvolymen for en enskild pro-
dukt.

 Fran ar 2020 baseras uppgifterna till tabell 1-6 och 19 pa forsaljningsperiod,
istallet for faktureringsperiod.

G Kontaktuppgifter

Statistikansvarig myndighet Socialstyrelsen
Kontaktperson Petter Otterdal
E-post petter.otterdall@socialstyrelsen.se

Telefon 075-247 30 00
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