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Atgarder for att forbattra tillgdngen
till och analys av halsodata

| denna handlingsplan sammanstaller LIF - de forskande Idkemedelsféretagen branschens samlade syn pa de
atgarder som behdvs for att sakerstalla att svenska hélsodata kan anvandas till nytta for patienters vard, halso-
och sjukvardens utveckling, samt innovation och forskning for en stark life science-sektor.

Under det dryga dr som gatt sedan handlingsplanen presenterades for forsta gdngen har det skett positiv
utveckling. Diskussionen har allt mer breddats, fran ett fokus pa Nationella kvalitetsregister till att omfatta alla
typer av halsodatakallor, och det finns ett 6kat intresse for att samverka med lakemedelsféretag kring halso-
data men manga praktiska utmaningar kring avtalsbaserat samverkan finns kvar. Socialstyrelsen genomfor
numer superuser-utbildningar for att korta kderna for utlimnande av halsodata och undersoker innovativa
satt att snabbare kunna lamna ut mer halsodata i form av statistik. SKL och branschorganisationerna arbetar
med uppdaterade dverenskommelser for samverkan vid klinisk prévning och Nationella kvalitetsregister med
malbilden att 6ver tid ha en samlad dverenskommelse for kliniska studier. Arbetet har ocksd paborjats for en
feasability funktion som gor det mojligt att samanalyserna registerdata med biobankdata. Sist men inte minst
ar det mycket positivt att arbetet inom life science sa tydligt fokuserar pd analys av halsodata.

Inledande kommentarer

Regeringen har identifierat nyttiggdrande av hdlso- och véarddata fér forskning och innovation som ett av dtta
prioriterade omraden i den kommande life science strategin. | Férdplan life science — végen till en nationell
strategi beskrivs de stora mangder data som genereras i individens kontakt med hélso- och sjukvarden och
socialtjdnsten som rétt anvanda kan utveckla framtidens férebyggande insatser, behandling och bot men att
utmaningen ligger i att utveckla system och processer for att battre tillvarata den halsodata for utvecklings-
arbete, forebyggande insatser och forskning.

LIF instdmmer i denna beskrivning. Analys av den kunskap som dagligen genereras i hdlso- och sjukvarden ses
ofta som I6sningen pa hélso- och sjukvardens och féretagens utmaningar. En hélso- och sjukvard dar kunskaps-
generering, kvalitetsuppfoljining och verksamhetsutveckling dr en integrerad del av den dagliga verksamheten
blir en halso- och sjukvard som ligger i framkant, vilket ar en forutsattning for att kunna attrahera de interna-
tionella lakemedelsforetagens investeringar. Regionernas gemensamma arbete med kunskapsstyrning ar ett
viktigt steg i denna riktning som férhoppningsvis kan leda fram till en effektiv kunskapsgenerering i samverkan
med life science foretag.

Lakemedelsforetagen bdde kan och vill bidra med kompetens och resurser utifrdn de egna behoven av
hogkvalitativa halsodata for forskning, innovation och uppféljning. Likheterna ar fler &n skillnaderna mellan
akademin, hdlso- och sjukvarden och féretagen nar det galler de frdgor vi behdver ha svar pd. Kraven pé data
av god kvalitet och med hog tackningsgrad ar ocksa desamma, och oberoende av om data samlas in via
varddokumentation, kvalitetsregister, hdlsodataregister, kliniska prévningsprotokoll, biobanker eller fran
patienterna sjélva. En hel del har gjorts och ytterligare arbete behdvs for att 6ka foretagens tillgdng till
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hélsodata sd att de kan mdéta de krav som myndigheter, hélso- och sjukvard och patienter staller pd foretagens
produkter. Utifran det gemensamma behovet av att veta att foretagens produkter dr effektiva, sdkra och kostnads-
effektiva skapas allt fler samarbeten mellan lakemedelsféretag och ansvariga for halsodatakallor men den av-
talsbaserade samverkan kan underldttas ytterligare. [dag saknas i flera fall en nationell part som kan féretrada
halsodatainfrastrukturerna vid avtalsskrivande.

Behovet av att kunna folja det medicinska och ekonomiska vardet av nya behandlingar i varden okar i snabb
takt. Kontinuerlig och strukturerad medicinsk uppféljning av anvdandning, effekt och sakerhet pa individniva
och irealtid stédjer en ordnad lakemedelsanvandning sa att patienten far det fulla vardet av sin behandling.
Den individuella uppfoljningen av varje patient lagger sedan grunden for sekundar anvéandning av halso-
data for forskning och innovation. Utan fortsatta insatser for att 6ka mojligheterna att analysera hélsodata i
praktiken riskerar det att bli svart att prova nya ldkemedel i vadrden och det finns en risk att svenska patienter
far tillgang till ny lakemedelsbehandling allt senare.

Det ar helt enkelt pinsamt att vi idag inte kan besvara basala frdgor om lakemedelsanvandningen i Sverige.
Ingen vet hur manga patienter som behandlas med nya cancerlakemedlen i slutenvarden och ingen kan svara
pa om de patienter som borde fa en viss behandling verkligen fatt den och, om de som fatt behandling ar de
som borde ha fatt den. Ingen kan heller svara pd om ldkemedelsbehandling erbjuds jamlikt utifran alder, kon
och socioekonomiska faktorer. Regionerna kan inte skriva avtal med ldkemedelsforetag for nya kombinationer
av cancerbehandlingar eftersom ingen vet hur manga patienter som behandlats med en viss kombination av
lakemedel for en viss cancerform. Arbetsinsatsen for att fa tillgang till de halsodata som behdvs ar dessutom
sd stora att landstingen kan avstd fran att inga avtal vid inférandet av nya lakemedel, sarskilt avtal som baseras
pa behandlingsresultat. Situation har dessutom forvarrats efter eHalsomyndighetens och Socialstyrelsens
begrénsning av tillgangen till den nationella lakemedelsstatistiken

Den Nationella ldkemedelslistan ar ett viktigt steq i ratt riktning Men arbetet behéver kompletteras med fler
atgarder for att verkligen nyttiggora halsodata for forskning och innovation. LIF har erfarenhet av att samverka
med regeringen sedan tidigare och ser goda majligheter till en Gverenskommelse for att aktivt bidra till en
infrastruktur for halsodata som méter saval dagens som morgondagens utmaningar.

Tre olika typer av atgarder

For lakemedelsforetagens ar kvalitetsregistren en viktig pusselbit i ett storre ekosystem av halsodata. Framtida
satsningar for att utveckla mojligheterna till analys av hélsodata behover dven omfatta halsodataregister och
biobanker, liksom akademiska kohorter, register hos andra myndigheter, strukturerad varddokumentation och
patientens egenregistrerade data. Det dr hela ekosystemet som ar den svenska guldgruvan och det behovs
dppenhet, vilja och mod att tdnka nytt och en tydlig form fér den dialog som behovs for att utveckla mojlig-
heterna ytterligare.

Atgarderna som behdvs for att mojliggora dkad analys av hilsodata kan delas in i behovet av att
} sakerstélla att de data som finns verkligen kommer till anvandning for att skapa ny kunskap,
} astadkomma en nationell samordning av utvecklingsinitiativ samt

} samarbeta internationellt.
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Aven om utmaningarna ar manga och vi ofta saknar den halsodata som behdvs — for att folja Idkemedels-
anvandningen, introducera nya ldkemedel och bedriva forskning och innovation av betydelse for lakemedels-
utvecklingen - sd finns det mangder av halsodata som idag inte analyseras i tillrdcklig utstrdckning for att

Oka kunskapen om ldkemedel. Halsodata behéver tillgangliggéras mer effektivt, metoder behéver
utvecklas och samhéllsuppdraget att analysera lakemedelsanvandningen behoéver tydliggoras.

Det pagar en mangd nationella initiativ for att forbattra tillgangen till och analys av halsodata men det ar
troligen ingen i Sverige som har kunskap om alla och valdigt fa har en déverblick dver de flesta och hur de
hanger ihop. Det leder till siloarbete som varken ar ekonomiskt forsvarbart eller effektivt for att uppna dnskade
resultat. En mer koordinerad utveckling ar helt nédvandig.

Det rdcker inte att tillgdngen till och analysen av hadlsodata blir bra inom landets granser. Mdnga av de lakeme-
del som introduceras vander sig till mycket sma patientgrupper och den svenska befolkningen ar ofta for liten
for att studera dessa. Det vore en styrka om de nordiska landerna kunde samordna analysméjligheter-
na i storre utstrackning och Sverige maste vara en aktiv part i de olika EU-samarbeten som byggs upp
for halsodata.

Olika aktorer lagger olika mening i begreppen "registerforskning’, "halsodata” och "uppfoljining”. For att under-
latta det framtida arbetet dr det viktigt att tydliggora de faktiska skillnaderna och anamma en terminologi som
sarskiljer olika typer av analys av halsodata.

Nedan presenteras de atgarder som LIF ser som de mest prioriterade utifrdn de frdgor vi vill kunna besvara for
att ge den kunskap vi behéver for att kunna ta oss an framtidens utmaningar.

Sakerstall att de halsodata som
redan finns verkligen kommer till
anvandning for att skapa ny kunskap

Samhallet stéller uppfoljiningskrav pa lakemedelsforetagen vars férmaga att uppfylla kraven ar helt beroende
av hélso- och sjukvardens samt andra offentliga aktorers vilja att samverka med féretagen. For att ge féretagen
rimliga forutsattningar att mota de krav som samhallet staller behover formerna fér samverkan utvecklas.
Samhéllet behover ocksa sprida kunskap om varfér dessa krav stélls och vardet av den kunskap som analyserna
ger for att legitimera sddana analyser av hélsodata.

For att skapa badsta mojliga forutsattningar for analyser som ger ny kunskap behévs en nationell ingdng till
hdlsodata, metodutveckling, kompetensforsdrjning och tydliga offentliga analysuppdrag samt ett tydligt
statligt ansvar for infrastrukturen for halsodata.
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Utveckla registerforskning.se till den nationella ingangen till halsodata

Vetenskapsraddet har regeringens uppdrag att bygga upp en verksamhet for att forbattra tillgangligheten till
registeruppgifter i Sverige for forskningsandamal. Webbplatsen, registerforskning.se ska ge forskare informa-
tion om existerande register, stod under arbetsprocessen samt ge kunskap om de réttsliga kraven. Fordjupad
information om innehallet i svenska register ges via metadataverktyget RUT som ger éverblick dver vilken
information som finns tillganglig och kan kopplas ihop frdn register hos olika myndigheter. Antalet register i
RUT &kar och vad LIF forstar sa skulle registerforskning.se kunna utvecklas till en nationell ingang for all svensk
halsodata.

Socialstyrelsen har under lang tid haft 1dnga koer for utldamnande av halsodata och har genomfort flera in-
satser for att korta kderna. Myndigheten har lanserat ett excel-baserat stod for bestélining av data, genomfor
"superuser”-uthildning och erbjuder abonnemang pa upprepade bestallningar av hadlsodata. Vad LIF forstar
kommer myndigheten utveckla arbetssattet ytterligare for att finna innovativa satt att hantera halsodata for
att bla. mote life science foretagens behov. LIF ser positivt pd denna utveckling att oka tillgangligheten till
halsodata utan att minska skyddet av den personliga integriteten. Andra intressanta spar &r federerad analys.

Det ar absolut nddvandigt att korta ledtiderna eftersom vi bara ar i bdrjan vad géller en dkad efterfragan pa
hdlsodata sd ur ett life science perspektiv. Nya smarta I6sningar behovs for att all halsodata ska kunna lamnas
ut utifrdn objektiva kriterier oavsett om det &r halso- och sjukvarden, akademin eller foretag som bedriver
forskning, innovation och uppféljining. Malet maste vara en nationell ingdng till hélsodata som dven inter-
nationella forskare och féretag kan anvanda sig av.

Konkreta forslag dir:

Ta nasta steg for att gora registerforskning.se till en nationell ingdng for hela processen fran bestallning,
samkorning och till utldmnande av hdlsodata for analys.

Fortsatt utvecklingen av innovativa satt att tillgangliggora halsodata for analys, t.ex. genom en infra-
struktur ddr externa parter kan placera sina analyser "inne i myndigheten” fér automatisk produktion
av statistik.

- Overvaga att tillgangliggéra svenska halsodata via det internationella samarbetet OHDSI for federerad
analys.

Utveckla gemensamma epidemiologiska "basmatt” och standardiserade epidemiologiska kartlagg-
ningar av sjukdomsomraden, t.ex. sjukdomsférekomst, sjukdomsbédrda, behandlingsmonster och
behandlingsresultat.
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En tydligare struktur for samverkan med foretag

| samband med satsningen pa kvalitetsregister tecknade branschféreningarna inom life science en dverens-
kommelse med SKL om samverkan genom kdp av tjdnster. LIF har tillsammans med SKL tagit fram en enkel
avtalsmall och ett Q&A-dokument. LIF har dven stottat medlemsforetag som dnskat samverka med ett
kvalitetsregister tillsammans med den sarskild resurs for internationell samverkan och féretagssamverkan
som finns pa SKL. Det har uppskattats mycket av bade registerhdllare och medlemsforetagen.

Sedan 2017 finns motsvarande dverenskommelse mellan branschféreningarna och Biobank Sverige vilket
aven inkluderar Genomic Medicine Sweden (GMS). Sedan tidigare finns dven en liknande dverenskommelse
for kliniska prévningar. Arbetet kring dessa dverenskommelser har bidragit med mycket erfarenheter och
forstaelse for vad som &r utmanande vid avtalsbaserad samverkan mellan féretagen och infrastrukturerna for
halsodata. Det kan konstateras att trots att alla parter dnskar samverka som finns det behov av koordinerande
stod for att na fram till ett avtal om tjanster fran t.ex. ett Nationella kvalitetsregister. Det pagar en samlad
revidering av 6verenskommelserna for Nationella kvalitetsregister och kliniska provningar utifrén strukturen
for overenskommelsen med Biobank Sverige och tillhérande guide. Visionen dr att dessa over tid ska kunna
foras samman i en dverenskommelse om kliniska studier med separata guider for varje typ av halsodata.

Konkreta férslag dr: ~
Knyt nuvarande resurs pa SKL for de nationella kvalitetsregistrens internationella samverkan och féretags-
samverkan nara life science kontoret och sékerstall motsvarande resurser for dvriga infrastrukturer for
hdlsodata.

Inrdtta en avgiftsbelagd servicefunktion for foretagssamverkan som kan underlétta avtalsskrivandet
mellan foretag och offentliga aktorer kring analys av halsodata.

Ge offentliga "dgare” av halsodata ett tydligt uppdrag att proaktivt arbeta for att hdlsodata anvands pa
basta satt for att utveckla svensk halso- och sjukvard och innovation i samverkan med féretag.

- Overvdg att basera finansieringen - tex. till Nationella kvalitetsregister — p& hur mycket uppgifterna
anvands for analys.

Inratta ett nationellt forum dar féretag och halsodatadgare kan moétas och diskutera de behov som finns
och den utveckling som dr énskvard.
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Sakerstall metodutveckling, kompetensforsorjning och kontinuerlig analys

Det ar viktigt for life science att det finns en kritisk massa, aktiv forskning och en kontinuerlig analys av hélso-
data. LIF ser att kapaciteten for analys av halsodata behover forstarkas for att insamlad data kontinuerligt ska
generera ny kunskap. Lakemedelsverket har ocksa visat pa en otydlig férdelning av uppdrag och en bristande
samordning for uppfoljining inom ldkemedelsomradet. | myndighetens rapport beskrivs att bristen pa orga-
niserad samverkan och rationell arbetsfordelning, osdker kompetensforsdrjning samt en osakerhet kring en
langsiktig och oberoende finansiering ar de omraden som mest angeldgna att dtgarda. Till det vill LIF addera
behovet av metodutveckling for att tillvarata digitaliseringens maojligheter.

Konkreta forslag dir:

Agera utifrdn Lakemedelsverkets rapport “Uppfdlining av Idkemedel efter godkdnnande — méjligheter att i
Sverige genomféra Idkemedelsuppfdlining for requlatoriska behov” i syfte att proaktivt lyfta problemomrdden,
tex. utifrdn tydliga definitioner av vad som dr snabb handldggning, tidigt upptag och vad som ar en jamlik
anvandning av nya ldkemedel som introduceras.

Kartlagg befintliga personer/grupper, kompetensbehov och utbildningsmajligheter for att dka kapaciteten
for analys av halsodata i offentlig verksamhet och i samverkan med foretag.

Undersoka statens mojligheter att bidra till en tydlig struktur for aktérssamverkan kring ldkemedelsan-
vandning och ldkemedelsepidemiologi. Av sarskilt intresse ar tidigare nationella initiativ i form av stiftelsen
NEPI - som regeringen tog initiativet till att skapa (Ds 1992:104)-, tidigare diskussioner om ett "Centrum

for lakemedelsanvandning”samt Centrum for lakemedelsepidemiologi (CPE) pa KI som har en mycket
vdlfungerande verksamhet dar akademisk forskning och uppdragsforskning kombineras.

Mojligheten att starka den statliga forskningsfinansieringen for Iakemedelsepidemiologi bor undersdkas
utifran att Apoteket ABs tidigare fond for forskning och studier i hdlsoekonomi och samhallsfarmaci
finansierade manga doktorander. Frdgan beskrivs delvis i betdnkandet Kvalitet och sakerhet pa apoteks-
marknaden (SOU 2017:15).
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P Nationell samordning av utvecklingen

Det pdgar arbete av betydelse for analys av hadlsodata inom en mangd strategier, satsningar och andra
svenska sammanhang — eHalsovisionen 2025, registerforskning.se, dverenskommelser mellan staten och
SKL — Nationella kvalitetsregister, Nationella lakemedelsstrategin, SWElife/Medtech4Health, Biobank Sverige,
Genomic Medicine Sweden, Kliniska studier Sverige och forskningsinfrastruktur som t.ex. ScilifeLab, for att
ndmna nagra. Den infrastruktur som skapas lagger grunden for life science strategin och finansieringen av
den langsiktiga forvaltningen behdver prioriteras i forsknings- och innovationspropositionen.

Darutover har flera statliga myndigheter regeringsuppdrag for att framja méjligheterna till analys av halsodata.
Det statliga ansvaret ar tydligt utifrdn kopplingen till infrastruktur, forskning och Sveriges mojlighet att konkurrera
internationellt. Ett exempel ar att staten enligt dverenskommelsen for kvalitetsregister ska bidra till forutsatt-
ningar for en effektiv infrastruktur, samt stédja registrens tillgangliggorande for klinisk forskning, inklusive
samarbete med Life Science-sektorn. En mer sammanhallen statlig styrning ar nodvandig for att den uttalade
ambitionen att nyttiggora halsodata for forskning och innovation ska kunna nas.

Ett samlat statligt atagande

Méangden initiativ visar pa fragans betydelse men bidrar samtidigt till att arbetet inte fortskrider sd effektivt
som behdvs och att utvecklingen riskerar att dra mer ekonomiska resurser &n nédvandigt.

Konkreta forslag dir:

Presentera pagdende halsodatainitiativ pa en publik webbsida med en "tracker” som visar hur de olika
initiativen fortskrider i syfte att tydliggdra framsteg och undvika dubbelarbete.

Samla det statliga ansvaret for halsodata pa farre myndigheter.

Samla de personer fran olika organisationer som har gedigen kunskap om alla pdgdende initiativ i ett
radgivande organ som kan stdtta ett sa effektivt utvecklingsarbete som majligt.
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Kartlagg vilka hdlsodata som finns och vilka som saknas

Det finns en bred samsyn kring potentialen vad galler analys av svenska halsodata. Samtidigt saknas allt
for ofta den halsodata som behdovs for grundldggande forskning, innovation och for att kunna félja intro-
duktionen av nya ldkemedel. Det behdvs en tydlig bild av vilka hédlsodata som finns och vilka som saknas
for att kunna prioritera mellan olika utvecklingsaktiviteter.

Konkreta forslag dir:

Kartldgg alla halsodatakallor — hdlsodataregister, nationella och lokala kvalitetsregister samt akademiska
kohorter — for att tydliggdra vilka som ar anvandbara for life science, vilka kompletteringar av variabler
som behdvs och vad som behdver goras for att fa en bra datakvalitet.

Tydliggor for vilka sjukdomsomraden som halsodata inte ger en heltdckande bild éver behandlingsmons-
ter och effekter samt for vilka sjukdomsomraden det inte alls & mojligt att folja behandlingsmonster och
utfall.

Genomfor en fordjupad internationell jdamforelse for att tydliggdra inom vilka omrdden/typer av analyser
dér svenska hdlsodata dr internationellt ledande/halvbra/obefintliga.

Stod ett aktivt spridande av goda erfarenheter fran framgangsrika Nationella kvalitetsregister sa att alla
svenska kvalitetsregister kan ha funktionalitet och uppvisa samma professionella férhallningssatt nar det
galler foretagssamverkan.

- Stod ett aktivt spridande av goda erfarenheter fran regionalt arbete for att effektivisera mojligheterna for
analys av halsodata.

/




Atgarder for att forbattra tillgdngen till och analys av hélsodata

Datainsamling vid ordnat inférande av lakemedel

Forandring av befintliga halsodataregister och/eller kvalitetsregister tar mycket ldng tid och det finns ofta
goda skal till att inte utveckla dessa register for kortsiktiga uppféljiningsbehov. Det kommer ocksé att dréja
manga ar innan varddokumentationen dr sa strukturerad att den kan anvdndas for att extrahera de data som
behovs for att folja nya ldkemedel nar de introduceras.

Idag ar uppféljning vid lakemedelsintroduktion administrativt betungande vid enkla dterbaringsavtal och

det ar i princip inte mojligt att anvanda sig av avtal som baseras pa behandlingsresultat. Darmed riskerar intro-
duktion av ldkemedel att forsenas eller inte alls komma svenska patienter till del. Cancerldkemedelsregistret

ar ett bra initiativ for att 6verbrygga dessa utmaningar men LIF ser att det behdvs en mer sammanhallen
utveckling av uppféljningsmajligheterna vid introduktion av lakemedel och andra behandlingsmetoder.

Konkreta forslag dr: ~

Sékerstdll en dtergang till den tidigare transparenta hanteringen av den nationella ldkemedelsstatistiken
hos eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen och sakerstall att lakemedelsstatistiken kontinuerligt anpassas
till att folja ldkemedelsmarknadens funktion och ekonomiska floden.

Bered de forslag som Lékemedelsutredningen presenterat gallande uppféljning och besluta om de
foreslagna regeringsuppdragen till TLV — att folja upp anvandning av nya innovativa produkter och arliga
sammanstaliningar av vilka av de lakemedel som har betydande effekter utanfér halso- och sjukvarden —
och till Socialstyrelsen — arliga analyser av jamlik tillgang till Idkemedel — och

Stotta TLV och landstingen genom att en statlig finansiering for att utveckla cancerldkemedelsregistret till
ett nationellt och generiskt system for snabb insamling av halsodata fér monitorering av det medicinska
och ekonomiska vardet i samband med introduktion av alla nya lakemedel.

- Sakerstdll att alla nya lakemedel som administreras i slutenvarden rapportera via patientregistret.

Paborja arbetet med att utvidga den Nationella Iakemedelslistan till att omfatta lakemedel administrerade
i slutenvdrden.

Sakerstéll att den nya information som kommer att genereras via Nationella lakemedelslistan — t.ex. orsaken
till in- och utsattning av lakemedel — kan anvandas for analys i den nationella ldkemedelsstatistiken och
Lakemedelsregistret.

/
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Risk-/nyttabedomning av halsodata

Anvandning av hdlsodata styrs av en avvagning mellan skyddet av den personliga integriteten och behovet

av den kunskap som analys av hélsodata kan ge. Aterkommande diskussionen om Datainspektionens syn

pa olika forslag for att utveckla tillgang till och analys av hdlsodata visar p& behovet av att kunna géra denna

avvagning sammanhallet. Fokus behdver flyttas fran att fraga OM ndgot gdr att gora till HUR viktig utveckling
kan ske. En parallell kan dras till godkdnnande av ldkemedel som sker utifran en risk/nytta-bedémning.

Med ett ensidigt fokus pa risken med nya ldkemedel skulle i princip inga nya lakemedel godkannas.

Utred majliga former for att anvdnda en risk/nytta-beddmning av tillgang till och analys av hadlsodata.

[Konkreta forslag dir: ]

Paborja arbetet for morgondagens infrastruktur for hdlsodata

Myndigheten for Vard- och omsorgsanalys har i rapporten “Lapptdcke med otillrdicklig tdckning” rekommenderat
regeringen att ta initiativ till en samlad nationell informationsinfrastruktur som béttre kan mota olika behov
av information om vdardens kvalitet. LIF ser ett behov av nya juridiska méjligheter for att kunna bedriva ndd-
vandig IT-utveckling pa ett effektivt satt.

Behovet av att bedriva denna typ av utveckling pa ett nytt satt kan tydliggoras med att det hittills tagit ndstan
10 ar for att fa till utvecklingen av den Nationella lakemedelslistan. Ett annat exempel ar arbetet for att fa in
ordinationsorsak i det nationella Lakemedelsregistret. En utvecklingstid pa 15 ar for att en uppgift som alltid
Sstatt pa recepten - som hanteras inom befintliga system — ska foras in till ett befintligt register ar cacceptabelt.

Konkreta forslag dr: ~

Overvdag om organisationsformen for KOMET (N 2018:04) skulle kunna anvandas for fortsatt beredning av
de forslag som presenterats av tidigare utredningar — bl. a. Réatt information pa ratt plats och i ratt tid (SOU
2014:23), Unik kunskap genom registerforskning (2014:45) och Nésta fas i eHalsoarbetet (SOU 2015:32).

| betdnkandet Nasta fas i eHalsoarbetet (SOU 2015:32) beskrevs lakemedel som den férsta dataméngden
som hdlso- och sjukvarden ska tillhandahalla nationellt. Nu nar arbetet med den Nationella ldkemedels-
listan pagar bor det beslutas vad som ar ndsta datamangd som ska hanteras nationellt. Ut ett life science-
perspektiv ar data som kan beskriva utfallet av en behandling - t.ex. labbdata - angeldgna.

Det vinnovafinansierade projektet Ftablering av langsiktiga visionsdrivna innovationsmiljoer bor ges for-
utsattning for utveckling och langsiktig forvaltning av en feasability funktion som sakerstélla att biobanks-
data och kliniska data kan kopplas samman.
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D Internationellt samarbete

| olika EU-projekt kring hélsodata finns en stor forvdntan pa svenskt deltagande utifrdn en tro att "Sverige har
redan |6st allt”. Aktivt deltagande i dessa projekt ar darfor av strategisk betydelse for att Sverige ska kunna
konkurrera internationellt. Lakemedelsféretagen kommer av naturliga skal att prioritera och investera i de
lander som deltagit i de projekt som féretagen initierat via Innovative Medicine Initiativ (IMI). IMI &r ocksa en
mojlighet till ytterligare finansiering for svensk utveckling. Tyvarr ar erfarenheten att enskilda halsodatadgare
som Nationella kvalitetsregister ser det som ett for stort dtagande att delta i IMI-projekten eftersom det kraver
bevakning och strategisk férberedelse infér sddana utlysningar.

IMI-programmet Big Data for Better Outcomes (BD4BO) syftar till att skapa den struktur for uppfélining av nya
lakemedel som saknas i det svenska ordnade inférandet. Ett Okat svenskt engagemang i de terapispecifika
projekten och det 6vergripande EHDEN-projektet for federerad analys inom EU kan dérfor vara ett satt att

"sla tva flugor i en small’, att bade att dka det internationella intresset for Sverige och sakerstélla uppfoljnings-
mojligheterna for det ordnade inférandet. Det finns dven nordiska initiativ — t.ex. inom NordForsk och FINOSE
— som ar av betydelse for hur analys av hadlsodata ska kunna stodja introduktion av nya ldkemedel.

Konkreta forslag dr: ~

Kartldagg konkurrensen fran andra lander - som liksom Sverige vill attrahera forskning och investeringar
kring halsodata — for att tydliggora de svenska styrkorna och svagheterna i ett internationellt perspektiv.

Kartldagg pdgdende nordiska samarbeten och initiativ kring hadlsodata liksom behov av och méjligheter till
att ytterligare samordna analysmajligheterna i de nordiska landerna.

Marknadsfor Sverige aktivt, med strategiskt fokus pd de omradden som ovanstdende kartldggning visat att
Sverige har sarskilt goda forutsattningar att konkurrera internationellt.

- Utveckla registerforskning.se till en nationell ingdng for internationella aktérer som dnskar analysera
svenska halsodata.

Sakerstdll Sveriges deltagande i internationella samarbeten kring halsodata — framforallt Innovative
Medicine Initiative (IMI) och programmet Big Data for Better Outcomes (BD4BO).

Inrétta en stodfunktion med uppgift att praktiskt underlatta for svenska halsodatakallor att delta i
EU-projekt. Ratt utformat bor en sddan funktion kunna bli "sjélvfinansierad”.

Ge Lakemedelsverket i uppdrag att kontinuerligt félja arbetet inom IMI som ror halsodata for att saker-
stalla att vunna lardomar och faktiska resultat anvénds i Sverige.

Ta stallning till om ytterligare register — utdver Lakemedelsregistret bor mappas for i enlighet med det
internationella samarbetet inom OHDSI och om verktygen Atlas och Achilles kan anvandas av svenska
myndigheter for att mojliggora federerad analys av halsodata.
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