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Inledning

Halsodata ar en grundbult for férbattrad halsa och utveckling av halso- och sjukvarden genom
medicinska framsteg i form av lakemedelsutveckling. Lif — de forskande lakemedelsféretagen beskriver
i denna handlingsplan branschens behov av att sekundaranvanda halsodata och vilka atgarder som
kravs for att féretag ska kunna anvanda kunskapen fran halsodata for forskning och innovation.

Sedan 2019 — da Lif senast uppdaterade handlingsplanen — har det skett en mycket positiv utveckling.
Att regeringen identifierade nyttiggdrande av halso- och varddata for forskning och innovation som
ett av atta prioriterade omraden i den nationella life science-strategin ar den viktigaste anledningen
till de senaste arens nationella utveckling. Parallellt sker viktig regional utveckling utifran liknande

life science-strategier. Under senare ar har EU:s arbete med regelverket for European Health Data
Space (EHDS) paskyndat utvecklingen ytterligare.

Allt fler delar idag bilden av att de stora datamangder som individens kontakt med halso- och sjuk-
varden och socialtjansten genererar kan och bér anvandas for att utveckla framtidens férebyggande
insatser, behandling och bot. Kunskapen och férstaelsen féor utmaningarna i att tillgangliggéra
halsodata for sekundaranvandning har ocksa dkat, liksom forstaelsen for vilka dataméangder som
saknas. Under senare ar har regeringen initierat en mangd uppdrag och utredningar foér att starka
primar- och sekundaranvandningen av uppgifter fran register och patientjournaler fér forskning,
innovation och uppfdlining. Regeringen har dven paborjat arbetet med att komplettera brister i
dataférsorjningen med fokus pa uppgifter fran primarvarden och uppgifter om rekvisitionslakemedel.
Det senare har under lang tid varit den mest prioriterade halsodatafragan for Lif. Mangden initiativ
fran regeringen speglar hur komplext omradet ar, liksom behovet av att hitta vagar framat. Det ar
inte en fraga med en enkel I6sning, utan halsodata bér ses som en samhallsresurs som standigt maste
vidareutvecklas.

Lif har ambitionen att kontinuerligt utveckla branschens arbete med denna samhallsresurs utifran
medlemsféretagens kompetenser och behov. Denna uppdaterade handlingsplan utgér grunden for
det fortsatta arbetet.

Vad som hant sedan forra uppdateringen av handlingsplanen
Utifran de forslag som Lif sedan tidigare presenterat har foljande skett:

Regeringen har initierat ett omfattande arbete for att mojliggdéra sekundaranvandning av uppgifter
om rekvisitionslakemedel.

Ny lagstiftning som stddjer sekundaranvandning av halsodata for antalsberakning har tillkommit.

Nya och uppdaterade nationella 6verenskommelser om samverkan har gjorts mellan Sveriges
kommuner och regioner (SKR) och industrins féretradare avseende halso- och sjukvardsnara
forskningsinfrastrukturer sdsom kvalitetsregister, biobanker och Genomic Medicine Sweden
(GMS).

Den férsta regionala dverenskommelsen om samverkan mellan Region Stockholm (Centrum for
halsodata) och industrins féretradare for dkad tillgang till halsodata for life science-foretag
ar pa plats.
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Tandvérds- och lakemedelsféormansverket (TLV) har fatt ett uppdrag om dkad jamlikhet i till-
gangen pa lakemedel. Myndigheten ska sarskilt fokusera pa att bidra till att starka den nationella
styrningen och uppféliningen av kostnaderna for lakemedel.

Direktivet till utredningen om sekundéranvandning av halsodata omfattade d&ndamalet innovation,
och utredningen presenterade beddémningar som kan ligga till grund fér fortsatt utredning for
att starka lakemedelsféretagens sekundaranvandning av halsodata for detta syfte.

Pagaende arbete

Har beskriver Lif de relevanta utredningar och uppdrag som pagar 2024. For en aktuell, uppdaterad
sammanstallning hanvisar vi till lif.se.

De viktigaste utredningarna

Rdtt att forska — Idngsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Forskningsdatautredningen lamnade i juni 2018 slutbetankandet Rdtt att forska — Iangsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). De hade i uppgift att utreda om det behdvs
battre forutsattningar for registerbaserad forskning och féresla en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Regeringen foreslog ett nationellt biobanksregister och en forskningsdatabaslag samt en utékad
mojlighet for privata forskningsaktorer att tillampa samma sekretessregler som offentliga; ett
undantag fran informationsratten.

Stérkt fokus pd framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65)

Utredningen om forskningsinfrastruktur lamnade i augusti 2021 betankandet Stdrkt fokus pd
framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65) med férslag p& hur organisation, styrning
och finansiering av forskningsinfrastruktur kan utvecklas pa nationell niva och hur ett system for
nationell prioritering av forskningsinfrastruktur kan utformas.

Forslagen innefattar att en ny myndighet med ansvar for forskningsinfrastruktur av sarskilt
nationellt intresse ska inrattas, att digitala infrastrukturer for forskning samlas inom en myndighet,
ett vidgat perspektiv pa forskningsinfrastruktur samt dkade mojligheter for naringslivet att delta i
uppbyggnad och anvandning.

Tillgdng till férsdljningsuppgifter om humanlékemedel (SOU 2022:72)

Utredningen om lakemedelsstatistik lamnade i februari 2023 slutbetankandet 7illgang till férsdljnings-
uppgifter om human/ékemede/ (SOU 2022:72) som adresserar utmaningarna med att E-halsomyndig-
heten och Socialstyrelsen 2019 kom fram till att utldamnande av férsaljningsstatistik 6éver enskilda
lakemedel strider mot offentlighets- och sekretesslagstiftningen.

Huvudférslaget fran utredningen ar ett undantag i sekretesslagen som goér det méjligt att offentlig-
gbra forsaliningsstatistiken.

Vidareanvéndning av hélsodata foér vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Utredningen om sekundaranvandning av halsodata lamnade i november 2023 slutbetankandet
Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76). Huvudforslaget fran
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utredningen ar att inratta precisionsmedicinska databaser i sjukvardsregionerna for att mojliggéra
delning av data for precisionsmedicin mellan regioner samt en ny andamalsbeskrivning i patientdata-
lagen om viss direktatkomst for klinisk forskning. Dock utelamnade utredningen forslag om privata
aktorers tillgang till data for sekundaranvandning trots att det var en del av dess direktiv.

Ett nytt regelverk for hdlsodataregister (SOU 2024:57)

Utredningen om halsodataregister lamnade i september 2024 betankandet £+t nytt regelverk fér
hélsodataregister (SOU 2024:57) med férslag pa en ny uppgiftsinsamling, skapat &ndamaélsenliga
regler for att forbattra halso- och sjukvarden samt folkhalsan och sakerstallt att regler utformas sa
att de skyddar den personliga integriteten. Férslagen omfattar att nu géllande sex férordningarna
ersatts av en gemensam férordning, en utdkad insamling av uppgifter till patientregistret hos
Socialstyrelsen, att fler uppgifter om rekvisitionslakemedel samlas in fran slutenvarden och den
specialiserade 6ppenvarden till ett nytt halsodataregister hos Socialstyrelsen och att Social-
styrelsen férbereder den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till registret

over administrerade lakemedel.

Fortsatt utveckling av registret nationell IGkemedelslista (Dir. 2023:133)

Utredningen ska till februari 2025 ta stallning till om och hur uppgifter om ordination och admini-
strering av saddana lakemedel som patienter far vid behandling inom halso- och sjukvarden, inklusive
vacciner, kan laggas till i nationell lakemedelslista. Utredningen ska dven analysera och ta stallning
till om uppgifter om medicintekniska produkter kan féras in.

De viktigaste regeringsuppdragen

En serie uppdrag om sekunddranvdndning av hédlsodata inom IGkemedelsomradet
(TLV., frén 2017 och framat)

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har sedan 2017 haft regeringens uppdrag att
utveckla mojligheterna att sekundaranvanda halsodata for uppfélining av lakemedel. Det senaste
uppdraget omfattar tillgangliggérande av data for utvardering av lakemedelsanvandning och
lakemedelseffekt och rapporterades i maj 2024.

Uppdragen har bidragit till ett omfattande kunskapslyft. Huvudteman har varit halsodataregistrens
betydelse och méjligheten att rapportera rekvisitionslakemedel till patientregistret.

Uppdrag om att inrdtta en radgivande funktion fér hdlsodata fér forskning
(Vetenskapsrddet, 2021)

Vetenskapsradet har utrett férutsattningarna att inom ramen fér myndighetens arbete inratta en
radgivande funktion i syfte att underlatta for forskare, akademiska saval som privata, att fa tillgang
till halsodata. | nulaget organiseras arbetet inom Enheten for kliniska studier.

Uppdrag att férstdrka utldmnandet av IGkemedelsstatistik (Socialstyrelsen,
2021-2022)

Socialstyrelsens tidigare uppdrag att forstarka utldamnandet av lakemedelsstatistik bidrog till att
tiderna for utldmnandet kortades. Inom uppdraget utvecklades dven nya tjanster — tillsammans med

myndigheter, Lif och andra aktdrer — som underlattar utlamnande av uppgifter i form av statistik
aven nar de kopplas samman fran flera halsodataregister.
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Rekvisitionslékemedel i epidemiologiska studier (Ldkemedelsverket, 2022)

Lakemedelsverket har i rapporten Rekvisitions/dkemedel i epidemiologiska studier visat att individ-
data pa lakemedel administrerade utan receptforskrivning ar mojligt att tillga, baserat pa rutin-
registrering i sjukvardens IT-system.

Uppdrag att férstédrka insamlingen av uppgifter om rekvisitions/Gkemedel till
patientregistret (Socialstyrelsen, 2023)

Regionerna har lange haft lagliga mojligheter att rapportera lakemedel som ordineras och admini-
streras i slutenvarden till patientregistret hos Socialstyrelsen. Rapporteringen har dock inte skett

i ndgon stérre omfattning. TLV har inom ramen for myndighetens uppdrag visat pa mdjligheterna att
rapportera uppgifterna och Socialstyrelsen har remitterat andrade foreskrifter for att underlatta
regionernas rapportering.

Ovrigt arbete

Utdver pagaende utredningar och regeringsuppdrag har flera viktiga initiativ tagits pa regional och
nationell niva for att 6ka nyttiggdrandet av halsodata och underlatta tillgangliggérande for saval
forskningsaktdrer som myndigheter och féretag. Det innefattar strategiska projekt som RCC:s
(Regionala cancercentrum i samverkan) arbete med implementering av individuella patientdversikter
inom canceromradet for att underlatta for saval halso- och sjukvarden som vardtagare att fa en
overblick dver de data som ar tillgangliga for patienten.

Genomic Medicine Sweden (GMS) har tillsammans med regioner med universitetssjukhus etablerat
en nationell plattform fér lagring av genomikdata — nationella genomikplattformen (NGP). Den
syftar till att samla in och pa sikt tillgangliggdéra genomikdata for bade halso- och sjukvard och
forskning. En viktig del for foretagen ar uppbyggnaden av en tjanst for antalsberakningar for kliniska
lakemedelsprovningar baserat pa genomikdata.

Inom kvalitetsregisteromradet pagar ett flertal viktiga arbeten, daribland E-halsomyndighetens
uppdrag att utveckla en nationell plattform fér kvalitetsregister. Ett annat arbete ar Vetenskaps-
radets uppdrag om registerforskning.se och metadataverktyget RUT som ska underlatta for
forskare fran saval akademi som féretag att identifiera relevanta datakallor for registerstudier
och annan forskning.
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Samhallsresursen halsodata ur ett
lakemedelsforetags perspektiv

Varije del i ekosystemet for halsodata har unika utmaningar med specifika krav pa infrastruktur,
regelverk och effektiv implementering och det kravs ett samspel mellan insatser for att skapa ny
tillgang till hdlsodata och arbete fér att stimulera anvandningen av den som redan ar tillganglig.
Vidare maste alla aktdrer ha goda forutsattningar att bidra till utvecklingen.

Begreppet halsodata omfattar manga aspekter och verksamheter, samtidigt som olika aktérer

vill och behover kunna anvédnda samma halsodatauppgift for olika &ndamal. Begreppet ar sd mang-
facetterat att det riskerar att bli diffust. Halsodata boér darfér inte ses som en sakfraga utan som
ett samlingsbegrepp for narbeslaktade fragor, var och en med sina specifika forutsattningar och
utmaningar. For att tydliggéra varfér termen bor ses som ett samlingsbegrepp kan en parallell dras
till ordet ekonomi. Det ar tydligt att utvecklingen inom nationalekonomi, féretagsekonomi eller redo-
visning inte skulle gynnas av att diskuteras i ett enda sammanhang under paraplytermen ekonomi.
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Vad olika aktorer lagger in i begreppet halsodata behover tydliggoras for att utvecklingen ska bli mer
fokuserad och andamalsenlig. Nedan forsoker Lif beskriva halsodataomradet utifran lakemedelsfore-
tagens perspektiv med malet att dka forstaelsen vid samarbeten mellan féretag och andra aktorer.

Lakemedelsbranschens halsodatakarta

Kartan beskriver vagen fran insamling till lagring och utléamnande av halsodata och de dndamal som
halsodata kan tillgangliggéras for.

* Halso- och sjukvardsnara
= . / forskningsinfrastrukturer
Varddokumentation « Kiinisk forskning
* Epidemiologisk forskning
\ Lagstiftning som ger Lagstiftning som ger
stéd for insamling och Nitionella stoéd for utldmnande av
\ lagring av uppgifter forsknings- uppgifter
\ infrastrukturer,
~
~
-
e - — = -_— e = = + Kartlaggning
— Forsknings-

* Uppfoélining
* Nettoprishantering

databaser

Digitalisering for effektiv DlelitElE G Efrizp cist

: : i effektivisera utlamnande
insamling och lagring av EHM

i Datasjoar it av uppgifter med skydd
URRaITEr ﬂsz:*_iest?ks for integritet

* Kunskapsgenerering-

\ och styrning
\ + Diagnostisering och val

[ — ' av behandling
L

Eventuella synpunkter pa denna beskrivning tas garna emot sa att kartan kan utvecklas. Nedan utgar
vi fran den for att beskriva lakemedelsféretagens roll och perspektiv. Aven om andamalen skilier sig
at har akademin, halso- och sjukvarden och féretagen ofta liknande behov av att kunna sekundar-
anvanda héalsodata inom lakemedelsomradet. Gemensamt ar ocksa kraven pa hoég datakvalitet och
tackningsgrad, oavsett om halsodata samlas in via varddokumentation, kvalitetsregister, halsodata-
register, kliniska prévningsprotokoll, biobanker eller av patienterna sjalva. Det vore vardefullt om

fler aktorer gjorde motsvarande sammanstallningar for att enklare kunna identifiera gemensamma
utmaningar och I6sningar att samarbeta kring.

Foretagens roll i insamling, lagring och utlamnande av data

Nar det galler halsodata som genereras genom halso- och sjukvardens varddokumentation ar de
forskande lakemedelsforetagen framst konsumenter. Lakemedelsféretagen spelar dock en indirekt
roll i utformandet av olika delar av infrastrukturen genom kunskapen de har om sina lakemedel och
de terapiomraden de arbetar inom. Féretagens uppdrag att forse halso- och sjukvarden med battre
behandlingsmdijligheter kan dven ses som en samhallsfunktion. Det ger legitimitet &t branschens
forvantningar pa att kunna stalla tydliga krav pa sekundaranvandningen av halsodata for att utveckla
och gbra nya lakemedel tillgangliga.

| enlighet med den grundlaggande principen for all samverkan mellan lakemedelsféretag och halso-
och sjukvarden — att féretag inte ska finansiera vardens ordinarie verksamhet — ska lakemedels-
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foretagen inte heller langsiktigt finansiera infrastruktur fér insamling, lagring och utldmnande av
uppgifter. Undantaget ar dock kostnaden for lagring och tillgangliggérande i halsodatatjanster
fran till exempel kvalitetsregister som féretagen tar del av.

Foretagen producerar dock halsodata i egna lakemedelsprévningar och andra kliniska studier dar
uppgifter samlas in i ndra samarbete med sjukvarden och akademin. Andra aktérer kan ta del

av denna halsodata i form av den kunskap som tillhandahalls nar féretagen publicerar forsknings-
resultaten. Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har arbetat for att andra aktorer ska
kunna konsumera studiedata. De har bland annat publicerat en policy och riktlinjer for datadelning.
Aven lakemedelsbranschen har tagit initiativ. 2014 presenterade organisationerna EFPIA och
PhRMA ett antal principer kring delning av data fran kliniska prévningar.

Huvudsakliga andamal for foretagens sekundaranvandning

Lakemedelsféretagens behov av halsodata géller framst sekundaranvandning (vidareanvandning)
inom omradena forskning och inférande av nya lakemedel i halso- och sjukvarden. Indirekt ar dock
primaranvandningen av halsodata ocksa av stor betydelse for lakemedelsféretagens verksamhet,
nar det kravs for en korrekt diagnostik och lakemedelsbehandling. Ett exempel ar behovet av att
kunna anvanda halsodata och kunskap fran varden av tidigare patienter vid vard av nya enskilda
patienter. Denna typ av sekundaranvandning ar avgoérande for implementeringen av precisionsmedicin.

Lakemedelsforetagens sekundaranvandning sker ofta i form av samarbeten med akademi och
halso- och sjukvard.

Nedan beskrivs lakemedelsféretagens behov av att kunna sekundaranvanda halsodata mer i detali.

Forskning

De forskande lakemedelsféretagens framsta uppgift ar att utveckla nya lakemedel for behandling
av sjukdomar och/eller patientgrupper dar det saknas behandlingsalternativ. Forskningen omfattar
hela kedjan, fran att undersdka och kartlagga komplexa sjukdomsmekanismer till att identifiera
lampliga targets for lakemedelsutveckling. En stor del av arbetet bestar sedan i att prova lakemedel
kliniskt for att faststalla att de ar sdkra och har god effekt.

Foretagens huvudsakliga kompetens ligger i att omvandla vetenskapliga framsteg till fardiga
lakemedel godkanda for forsalining. Ett exempel ar 1dakemedelsutvecklingen inom precisionsmedicin.
Resultatet av de stora akademiska landvinningarna har gett 6kad kunskap om méanniskans molekylara
uppsattning — sdsom det manskliga genomet — vilket binder samman utveckling av diagnostik

och behandling. Den 6kade kunskapen och forstaelsen for molekylara mekanismer har gett forut-
sattningar for alltmer avancerade och profilerade lakemedelsterapier.

Lakemedelsforetag sdker samarbete med de mest framstadende akademiska och kliniska forskarna
vilka dels har tillgang till data av hog kvalitet, dels goda méjligheter att anvéanda denna halsodata.
Foretagen ar ofta globala och for att de ska valja att gora forskningsinvesteringar i just Sverige ar
det centralt att svenska forskare kan sekundaranvanda héalsodata pa ett effektivt satt och ha forut-
sattningar att samarbeta med féretag i gemensamma projekt.

Hdlso- och sjukvardsndra forskningsinfrastrukturer

Mojligheten att utveckla alltmer precisa lakemedelsbehandlingar innebar att féretagens lake-
medelsutveckling blir mer och mer datadriven och beroende av tillgang till avancerad diagnostik
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for molekylar profilering men ocksa for att fordjupa kunskapen om olika molekylara subtyper av
sjukdomar. Det staller allt storre krav pa infrastrukturer for att hantera uppgifter fran analys av
biologiska prover fran patienter. Utvecklingen drivs pa genom tillkomsten av halso- och sjukvardsnara
infrastrukturer for forskning och innovation kring precisionsmedicin, exempelvis Biobank Sverige
och Genomic Medicine Sweden.

Denna utveckling ar av stort intresse for lakemedelsféretagens forskningsverksamhet, bade i
Sverige och globalt. Infrastrukturerna behover darfér goda forutsattningar for samarbete med
forskande lakemedelsforetag. De halso- och sjukvardsnéra infrastrukturerna utgoér en viktig del i
foretagens prekliniska forskning for att 6ka kunskapen och forstaelsen for molekylara mekanismer
hos patientgrupper. De ar ocksa av stor betydelse for ett effektivt genomférande av kliniska
lakemedelsprévningar. Att infrastrukturerna fungerar val och kan tillhandahalla praktisk hantering
av prover och tillhérande halsodata ar avgérande fér genomférandet har och nu, men aven for
att Sverige fortsatt ska ligga i framkant vad géller morgondagens prévningar.

Epidemiologisk forskning

For att planera den egna verksamheten behdver lakemedelsforetagen kunskap om férekomsten

av olika sjukdomar och hur de behandlas idag. Denna kunskap guidar strategiska beslut om vilka
patientgrupper med sarskilt stora behov som féretaget ska fokusera pa. Epidemiologiska studier
anvands under hela lakemedelsutvecklingen och vid varderingen av nya lakemedel vid introduktionen i
halso- och sjukvarden. Den epidemiologiska forskning som skapar denna kunskap ar en svensk
paradgren tack vare de hélsodataregister och kvalitetsregister som finns sedan lange och den
starka forskningstraditionen kring dem. Att starka féretagens sekundaranvandning av uppgifter for
epidemiologisk forskning ar avgdérande for att skapa goda forutsattningar for lakemedelsforetagens
tidiga kliniska forskning i Sverige.

Kilinisk forskning

Lejonparten av lakemedelsféretagens kliniska forskning bestar av kliniska lakemedelsprévningar.
Det ar den del av lakemedelsutvecklingen som tar langst tid och som kostar mest pengar.

| prévningarna samlas uppgifter in fran halso- och sjukvarden utifran ett strikt protokoll och
ett tydligt regelverk.

De nya legala mojligheterna att anvanda uppgifter i halso- och sjukvarden fér antalsberakning har
stor potential att effektivisera genomférandet av kliniska lakemedelsprévningar. For att dessa mojlig-
heter ska kunna nyttjas fullt ut behdvs fortsatt utveckling och automatisering av tjanster sdsom
Feasability Sweden och den kommande feasabilityportalen i den nationella genomikplattformen (NGP).

Det finns stora mdjligheter i att anvanda uppgifter fran halsodata- och kvalitetsregister for att
kunna folja upp patienter i en klinisk lakemedelsprévning éver lang tid efter den formella prévningen.
Svenska kvalitetsregister ar aven ledande inom registerbaserade kliniska prévningar — att randomi-
serade proévningar utférs i den patientpopulation som finns i ett kvalitetsregister. Sverige ar pionjar
pa omradet med Uppsala Clinical Research Center (UCR) i taten. | vilken utstrackning register-
baserade provningar kan ersatta traditionella kliniska lakemedelsprévningar for att godkanna nya
lakemedel aterstar att se. Men vid fortsatta kliniska studier av redan godkanda produkter ar det

en mycket intressant utveckling.

For mer information om atgardsforslag och prioriteringar, se Lifs handlingsplan for kliniska
lakemedelsprévningar.
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Lifs handlingsplan foér att foérbattra Llakemedelsfdéretagens sekundadranvéandning av hé&lsodata

Inférande av nya lakemedel

Innovation ar ett faktum forst nar en ny produkt, tjanst eller arbetssatt implementeras, kommer till
faktisk anvandning inom halso- och sjukvarden och nar behdvande patienter. Tidigare innebar ett
marknadsgodkannande att lakemedlet var “klart” och bérjade anvandas, oftast baserat pa enskilda
lakares vardering och riktlinjer utarbetade av professionen. Idag finns ett stérre fokus pa doku-
menterad evidens och fortsatt kartlaggning efter att ett nytt lakemedel har godkants regulatoriskt.

Orsakerna till det ar flera:

ett nytt regelverk for sékerhetsuppfolining
godkannande av lakemedel tidigare i utvecklingsprocessen
lakemedel med ett stdérre medicinskt varde vars hogre priser behdver motiveras

nya typer av lakemedel sdsom kombinationsbehandlingar, behandlingar fér sallsynta sjukdomar,
avancerade terapier och precisionsmedicin

anvandande av nettopriser och betalningsmodeller.

Det finns stora forvantningar pa att sekundaranvandning av halsodata ska kunna hantera utmaningarna
som folier av denna utveckling. | praktiken har det dock hittills visat sig vara svart att skapa praktiska
férutsattningar for evidensgenerering baserad pa uppgifter fran lakemedelsanvandning i varden.

Kartldggning, uppfélining och neftoprishantering

For en ordnad lakemedelsanvandning som sakerstaller att patienten far full nytta av sin behandling
kravs strukturerad kartlaggning och uppfélining av anvandning, effekt och sakerhet pa individniva,
i realtid. Sadan individuell uppfélining Iagger grunden for sekundaranvandning av uppgifterna fér
andra andamal.

Arbetet med att fora in nya lakemedel i Sverige ar idag omfattande och manga steg i detta under-
lattas om det finns tillgang till relevant halsodata. Fér varderingen av nya lakemedel genom hélso-
ekonomisk analys behdvs en kartlaggning baserad pa svenska halsodata som beskriver férekomsten
av den aktuella sjukdomen och hur den behandlas idag. Ar evidensen omogen vid godkannandet
behovs effektiva satt att verifiera resultaten fran kliniska lakemedelsprévningar med uppgifter fran
klinisk vardag. Under tiden maste det vara mojligt att anvanda nettopriser for att méta den svenska
betalningsvilian. Det behdvs ocksa for att hantera att vissa behandlingar — framst cancerlakemedel

— har olika varde vid olika indikationer eller anvands i kombination. Behovet av hélsodata for hantering
av sadana kombinationer har belysts i Rapport frén partsgemensamt projekt fér att stdrka tillgdngen
08 utmanande kombinationsbehandlingar inom canceromrddet (Lif, NT-rédet och regionernas
samverkansmodell for lakemedel, 2023). Fér att kunna anvanda nettopriser och betalningsmodeller
maste det vara mojligt att enkelt nyttja uppgifter for administrativa andamal, vilket delvis ar en ny
typ av utldmnande. Sammantaget visar ovanstaende att svenska patienters tillgang till vissa nya
lakemedelsbehandlingar kommer fordréjas utan praktiska forutsattningar for sekundaranvandning
av halsodata.

Introduktionen av nya lakemedel och andra innovationer inom hélso- och sjukvarden leder ofta till att
verksamheten anpassas och utvecklas. Andamalet verksamhetsutveckling omfattar darmed indirekt
inférande av nya lakemedel, och dven om lakemedelsforetag inte ar involverade i sjélva verksamhets-
utvecklingen har de ett intresse av att halso- och sjukvardsverksamheter har goda férutsattningar
att félja upp och styra anvandningen av lakemedel.
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Lifs handlingsplan foér att forbattra lakemedelsféretagens sekundéranvéndning av hédlsodata

Vard

Att kunna analysera den kunskap som dagligen genereras i halso- och sjukvarden ses ofta som
l6sningen pa bade sjukvardens och féretagens utmaningar. Nar kunskapsgenerering, kvalitetsupp-
folining och verksamhetsutveckling ar en integrerad del av den dagliga verksamheten far Sverige en
halso- och sjukvard i framkant, dar lakemedelsféretagen har incitament att i samverkan bedriva den
egna verksamheten. En stor del av denna verksamhet ar samlad i regionernas gemensamma arbete
med kunskapsstyrning.

Utvecklingen och implementeringen av precisionsmedicin ar beroende av tillgang till halsodata, bade
for att sakerstalla att den enskilda patienten far den mest andamalsenliga behandlingen och for att
genom komplexa och stora datamangder, anvanda uppgifter som genererats for en patient i halso-
och sjukvarden i behandlingen av andra individer. Omstaliningen till ett precisionsmedicinsbaserat
arbetssatt bygger pa en kontinuerlig datadriven utveckling dar en stor mangd av den data som
genereras i halso- och sjukvarden analyseras i multimodala modeller och pa sikt med hjalp av Al.
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Lifs handlingsplan foér att foérbattra Llakemedelsfdéretagens sekundadranvéandning av hé&lsodata

Forslag for battre och enklare
sekundaranvandning av halsodata

Nedan har Lif samlat konkreta forslag for att starka lakemedelsféretagens méjlighet att i samverkan
sekundaranvanda halsodata.

Huvudférslag: Ett tydligare stod for foretagssamverkan

Vid forskning baserad pa halsodata samt vid inférandet av nya lakemedel kan lakemedelsféretagen
vara viktiga partner till bade halso- och sjukvard, akademi och myndigheter. Ett annat skal att starka
samverkan med sjukvarden och andra offentliga aktérer ar att lakemedelsféretagen behdver rimliga
forutsattningar att mota olika typer av regulatoriska uppfoéliningskrav som samhallet satter upp.

Att det finns en grundlaggande vilja till sdidan samverkan aterspeglas i de samverkansdverens-
kommelser som branschféreningarna inom life science gjort med SKR (se faktarutan). Ett annat
exempel pa fungerande samverkan ar att Lif och medlemsféretagen deltog i Socialstyrelsens
utveckling av en férenklad tjanst dar uppgifter fran flera halsodataregister kan tillgangliggéras

pa ett smidigt satt.

Genom detta arbete har mycket redan gjorts for att underlatta samverkan mellan life science-féretag
och offentliga aktorer inom sektorn, men den avtalsbaserade samverkan som finns idag behdver
underlattas praktiskt.

Befintliga samverkansoverenskommelser

| ssmband med den tidigare "guldgruvesatsningen” pa kvalitetsregister tecknade bransch-
féreningarna och SKR en férsta dverenskommelse om samverkan genom kdp av tjanster. En
enkel avtalsmall och ett @ & A-dokument togs fram, och tillsammans med SKR:s sarskilda
resurs for internationell samverkan och féretagssamverkan har Lif stottat medlemsféretag
som gemensamt 6nskat samverka med ett kvalitetsregister. Overenskommelsen mellan SKR
och branschorganisationerna Lif, Swedish Medtech, Sweden BIO och Swedish Labtech
uppdaterades 2020. Sedan 2022 finns dven en dverenskommelse mellan Region Stockholm
(Centrum for halsodata) och branschféreningarna som syftar till 6ka féretagens tillgang till
halsodata fran Region Stockholm.

Sedan 2017 finns en dverenskommelse mellan samma branschféreningar och Biobank Sveri-
ge, som aven inkluderar Genomic Medicine Sweden, om att delta i ett fordjupat samarbete

for att stddja biobanksinfrastrukturen for halso- och sjukvard, akademi och naringsliv. Syf-
tet ar att 6ka konkurrenskraften i svensk medicinsk forskning och utveckling inom akademi
och naringsliv, till nytta for utvecklingen av hélso- och sjukvarden.

2020 uppdaterades aven éverenskommelsen mellan branschféreningarna och SKR for att
underlatta samverkan vid kliniska prévningar.
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Lifs handlingsplan foér att foérbattra Llakemedelsfdéretagens sekundadranvéandning av hé&lsodata

Foérslag

Att regeringen tar initiativ till en stodstruktur for foretagssamverkan och féretagens
sekundaranvandning av halsodata som omfattar féljande:

En nationell part som kan féretrada halsodatainfrastrukturerna vid avtalsskrivande
med féretag.

En avgiftsbelagd servicefunktion som underlattar avtalsskrivandet mellan féretag och
offentliga aktorer vid samverkan for sekundaranvandning av halsodata.

En modell fé&r gemensam privat/offentlig finansiering vid uppstart av nya kvalitetsregister
och vid tillagg av variabler i befintliga kvalitetsregister for uppfélining av nya lakemedel.

Arbetet bor ledas av en samordnare for sekundaranvandning av halsodata som partner till
samordnaren fér digital infrastruktur i halso- och sjukvarden (se Dir. 2023:177).

Grundlaggande forbattringar av lakemedelsforetagens
moijligheter att sekundaranvanda halsodata

Statistiksekretess

Ar 2019 kom E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen fram till att det inte langre var méjligt att lamna
ut forsaliningsstatistik for enskilda lakemedel eftersom myndigheterna beddémde att uppgifter som

ror foretags enskilda intressen skyddades av sekretess, trots att foretagen aldrig hade efterfragat
detta och statistiken varit offentlig i 6ver 40 ar. Lif har sedan dess arbetat for att fa en andring till
stand som innebar att den ater blir offentlig.

Utredningen om lakemedelsstatistik presenterade betankandet 7illgang till férsdliningsuppgifter
om humaniékemede/ (SOU 2022:72) i februari 2023. Huvudférslaget ar ett undantag i sekretess-
lagen som gor det mojligt att offentliggdra forsaliningsstatistiken.

Forslag

Lif uppmanar regeringen att bereda forslaget skyndsamt.

Foéretags sekundaranvandning

2022 tillsatte regeringen en utredning med uppdraget att 6ka anvandningen av halsodata fran
halso- och sjukvarden fér andamal som vard, behandling, forskning, innovation, undervisning och
myndighetsbeslut.

Betankandet Vidareanvdndning av hdlsodata fér vdrd och klinisk forskning (SOU 2023:76)
presenterades i november 2023. Férslagen moéter tyvarr inte lakemedelsféretagens behov.
Dar foreslas ett rattsligt stdd for halso- och sjukvarden att anvanda patienters personuppgifter
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for vard av andra patienter, som innefattar etableringen av precisionsmedicinska databaser som ska
underlatta delning av det som utredningen beskriver som data for precisionsmedicin.

Utredningen foreslar aven att aktdrer inom offentlig forskning enklare ska fa tillgang till halsodata,
men det saknas forslag som kan dka life science-foretagens vidareanvandning. Att sarskilja olika
utférare av klinisk forskning séa att foretagen paverkas negativt ar bekymmersamt.

Det ar dock ett steg framat att utredningens beddémningar tacker in flera av behoven hos Lifs med-
lemsfoéretag, bland annat data om patienters livskvalitet, automatiserad datainsamling, beslutsstod,
mojlighet att anvanda syntetiska data och férbattringar av handlaggningstiderna. Lif valkomnar
forslaget om en halsodatahubb med bland annat en samlad samtyckestjanst.

Forslag

Regeringen boér skyndsamt initiera en utredning for att starka privata aktérers méjlighet till
sekundaranvandning av halsodata baserat pa de bedémningar som gjorts i Vidareanvéndning
av hdlsodata fér vérd och kiinisk forskning (SOU 2023:76).

Regeringen bor ge lamplig myndighet i uppdrag att inratta en forsdksverksamhet for att kart-
ldgga och underlatta anvandning av halsodata for lakemedelsutveckling och implementering.

Forbattrad insamling och lagring av uppgifter

Uppgifter om rekvisitionslakemedel

Regeringen har — antligen — initierat ett samlat arbete for att mojliggéra sekundaranvandning av
uppgifter om rekvisitionslakemedel. Det ar valkommet att Socialstyrelsen utarbetat anpassningar
av foreskrifterna for rapporteringen av rekvisitionslakemedel till patientregistret parallellt med att
Utredningen om hdlsodataregister lamnat forslag pa att fler uppgifter om rekvisitionslakemedel
samlas in fran slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden till ett nytt halsodataregister hos
Socialstyrelsen och att Socialstyrelsen férbereder den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitions-
lakemedel till registret dver administrerade lakemedel. Sammantaget kommer detta att ge de legala
forutsattningarna men det aterstar mycket arbete for att det ocksa ska bli en faktisk mojligt.

Forslag

Det ar angelaget att forslaget om att fler uppgifter om rekvisitionslakemedel ska samlas in
fran slutenvarden och den specialiserade dppenvarden bereds skyndsamt.

-Att regeringen skyndsamt ger Socialstyrelsen det uppdrag som utredningen féreslagit for
att férbereda den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till registret dver
administrerade lakemedel.
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Forbattrade forutsattningar for utveckling av kvalitetsregister i samverkan

Vid inférande av nya typer av lakemedel utgor befintliga kvalitetsregister ofta den mest detaljerade
kallan for sekundaranvandning av halsodata. | ménga fall saknar registret dock uppgifter av betydelse
for att kunna vardera de nya lakemedlen. Det maste da utvecklas genom att nya variabler laggs till
eller tidsbegransade protokoll kopplas till registren. | bada fallen ar det ofta dnskvart att samla
uppgifter retroaktivt. Idag saknar kvalitetsregistren oftast ekonomiska medel for sddan nddvandig
vidareutveckling.

Enligt dverenskommelsen om samverkan mellan SKR och industrins foretradare ar utvecklings-
projekt mdjliga under forutsattning att parternas bidrag star i rimligt forhallande till varandra.
Samverkan ar ofta svar att utforma eftersom kvalitetsregister i de flesta fall inte kan bidra till
finansieringen.

Forslag

Statens bidrag till kvalitetsregistren ska bland annat anvandas for tillgangliggérande for klinisk
forskning samt samarbete med life science-sektorn. Regeringen bér darfor tillféra medel i
Overenskommelsen om kvalitetsregister med SKR. Dessa medel ska register kunna ansdka om,
enligt modellen fér gemensam privat/offentlig finansiering som beskrivs ovan. Detta for att
balansera féretagens finansiering vid samverkan for utveckling av kvalitetsregister.

Forbattrat tillgangliggérande och battre forutsattningar
for analys

Antalsberakning

Det finns lagstdd for att genomféra antalsberdkningar med hjalp av halsodata. Kliniska studier
Sverige tillhandahaller Feasability Sweden som omfattar landsforfragan och klinikférfragan, och det
ar praktiskt mojligt att gdra antalsberakningar for kliniska lakemedelsprévningar och andra kliniska
studier pa lokal niva. P4 motsvarande satt byggs nu specifika digitala |dsningar upp inom Nationella
genomikplattformen NGP fér att mojliggéra komplexa antalsberakningar baserade pa mutation/
genomikdata. Nasta steg ar att mojliggdra antalsberakningar pa nationell niva fér att korta tiden

det tar att avgéra om det finns tillrdckligt med patienter for att starta en klinisk lakemedelsprévning i
Sverige. Att snabbt kunna fatta beslut om en klinisk prévning ska forlaggas har eller i andra lander ar
den viktigaste atgarden for att Oka intresset for Sverige som prévningsland.

Forslag

Regeringen bor initiera ett arbete for att skapa legala forutsattningar for antalsberakning
pa nationell niva. Parallellt bor tekniska verktyg utvecklas for att praktiskt genomféra dessa
antalsberakningar baserade pa olika datakallor.
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Fortsatt uppféljning efter kliniska lakemedelsprévningar

Kliniska lakemedelsprévningar pagar under den begransade tid som behdvs for att regulatoriska
myndigheter ska kunna beddma nyttan och risken med ett lakemedel. Denna tid ar allt oftare
otillracklig for att HTA-myndigheter ska kunna vardera behandlingen halsoekonomiskt. Det finns
aven patientsakerhets- och medicinska skal att studera nya lakemedel under en langre tid.

De svenska halsodataregistren och kvalitetsregistren skulle kunna anvandas systematiskt for att
fortsatt studera svenska patienter som deltar i kliniska lakemedelsprévningar efter att prévningen
avslutats. Kunskapen fran saddan fortsatt uppfoélining kan ge manga av de underlag som behovs vid
vardering, prissattning och beslut om subvention och nationella rekommendationer.

Forslag

Regeringen bor initiera ett arbete for att skapa legala och praktiska mojligheter att anvanda
svenska register for fortsatt uppfélining efter kliniska lakemedelsprovningar. (Fér fler férslag,
se Lifs handlingsplan fér kliniska lakemedelsprévningar.)

Metodutveckling, kompetensférsérjning och kontinuerlig analys

Insamling av halsodata syftar till att skapa kunskap som kan ligga till grund fér utveckling och beslut,
men befintliga data analyseras inte i den utstrackning som ar 6nskvart. Trots det ar férutsattningarna
for effektiv analys séllan i fokus, och ansvaret for att analysera lakemedelsanvandningen ar otydligt
och spritt éver manga myndigheter och organisationer.

Exempel pa viktiga aktorer ar TLV utifran de regelbundna regeringsuppdragen inom omradet samt
Lakemedelsverkets arbete efter Nationella Iakemedelsstrategins projekt Ordnat inférande och
strukturerad uppfolining. Andra aktérer som Lif vill lyfta fram ar stiftelsen NEPI — som regeringen
tog initiativet till att skapa (Ds 1992:104) samt Centrum for ldkemedelsepidemiologi (CPE) pa
Karolinska Institutet och Centrum fér halsoekonomisk forskning vid Uppsala universitet dar Lif
varit en av flera initiativtagare.

Forslag

Regeringen bér permanenta Socialstyrelsens uppdrag om forstarkt utlamnande av
lakemedelsstatistik i syfte att sadkerstalla ett kontinuerligt och innovativt arbete for rimliga
utldmningstider.

Regeringen bor ge stiftelsen NEPI i uppdrag att ansvara for en langsiktig aktorsdialog
kring metodutveckling, kompetensforsoérjning och kontinuerlig analys for att insamlade
uppgifter ska generera den kunskap om lakemedel som efterfragas.
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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