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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 21 december 2023 beretts tillfélle att
lamna synpunkter pa rubricerat betankande.

Allmanna synpunkter

| den nationella life science-strategin pekas Okat nyttiggérande av halsodata for forskning och
innovation ut som ett av atta prioriterade omraden. Goda forutsattningar for att pa ett etiskt och
sakert satt mojliggora tillgang till data for saval priméar- som sekundaranvandning &r en
angelagenhet inte bara for halso- och sjukvarden och akademin utan for samtliga aktorer i life
science-systemet. Lif anser att forslagen och bedémningarna i remitterat betankande pa sikt
kan bidra till att n& malsattningarna i strategin om att 6ka nyttiggdrandet av halsodata for
forskning och innovation.

Tillgang till halsodata ar avgorande for utveckling av halso- och sjukvard och forskning liksom
en forutsattning for Sveriges konkurrenskraft inom life science-omradet. Att utredningens
forslag inte adresserar foretagens behov och darigenom inte forbattrar forutsattningarna for
foretag att verka i Sverige ar bekymmersamt och riskerar att minska attraktionskraften for
globala investeringar.

Idag sekundaranvander foretagen framst halsodata fran halsodataregistren vid Socialstyrelsen
och de halso- och sjukvardsnara forskningsinfrastrukturerna — sdsom kvalitetsregister och
biobanker — men det forekommer dven sekundaranvandning av halsodata fran regionernas
varddatalager eller journalsystem. Eftersom sekundaranvandning av halsodata &r bade ett brett
och mangfacetterat omrade har Lif forstaelse for att alla utmaningar inte kan adresseras pa en
gang. Darfor begransas kommentarerna nedan till de av utredningens bedémningar som det &r
sarskilt angelaget att regeringen tar vidare utifran de forskande lakemedelsforetagens behov av
goda forutsattningar for sekundéaranvandning av halsodata inom samtliga for foretagen
relevanta omraden.

Befintlig lagstiftning harror fran en tid da lakemedelsforetagens behov av att sekundaranvanda
halsodata var mindre omfattande. Idag &ar behovet uttalat utifran att det i 6kad omfattning stalls
krav pa lakemedelsforetag att kunna verifiera kliniska lakemedelsprévningar genom uppféljning
av anvandningen av lakemedlen inom halso- och sjukvarden. Féretag har aven behov av att
kunna sekundaranvanda héalsodata inom forsknings- och utvecklingsverksamheten vid
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framtagandet av nya lakemedel samt for att kunna lamna val underbyggda ansokningar till
regulatoriska och prissattande myndigheter. Tillgang till halsodata &r ocksa en viktig del i saval
planering, genomférande och uppfdljning av féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Under senare ar har behovet av att kunna administrera avtal mellan regioner och
lakemedelsforetag okat och det finns en uttalad politisk ambition bade fran staten och
regionerna om att utveckla betalningsmodeller som baseras pa sekundaranvandning av
halsodata. Bade TLV och regionernas samverkansmodell for lakemedel arbetar med uppdrag
fran respektive uppdragsgivare for att 6ka anvandning av betalningsmodeller och tillgang till
data for avtalsuppfoljning ar avgdrande for att realisera detta arbete.

Forslag for att underlatta implementeringen av precisionsmedicin

Mojligheterna att pa ett effektivt satt omsatta forskningsresultat till klinisk verksamhet och
patientnytta genom en precisionsmedicinsbaserad halso- och sjukvard &r helt beroende av
tillgang till halsodata och majligheter till sekundaranvéandning. Lif valkomnar darfor
utredningens forslag som syftar till att underlatta och snabba pa implementeringen av
precisionsmedicin i halso- och sjukvarden. Att skapa legala och administrativa forutsattningar
att dela patientdata mellan regioner for saval primar- som sekundaranvandning ar avgérande
for att na den fulla potentialen av den medicinska och teknologiska utvecklingen. Att inratta
precisionsmedicinska databaser &r ett viktigt forsta steg. Lif vill dock betona vikten av att redan
nu initiera arbete for att fortsatt utveckla strukturen dels utifrdn den medicinska forskningens
framsteg, dels som en del av pagdende utredningar och initiativ fran regeringen avseende
nationella digitala infrastrukturer och harmoniseringen till European health data space (EHDS).

Lif ar inforstadda med att nuvarande lagstiftning inte medger att de precisionsmedicinska
databaserna nyttjas for forskningsandamal och uppmanar darfor regeringen att infor hostens
riksdagsbehandling av promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser 6vervaga
mojligheterna att ge regioner majlighet att vara huvudman for forskningsdatabaser i enlighet
med Lifs remissvar https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2023/remissvar-
forskningsdatabaser lif.pdf.

Inrattandet av precisionsmedicinska databaser for delning av data mellan regioner foreslas
vara frivillig. Att inte redan fran borjan skapa en enhetlig tillampning av lagstiftningen nationellt
riskerar att forstarka det redan nu fragmentiserade systemet for hdlsodata och den ojamlika
tillgangen till precisionsmedicin. For att motverka det bor regeringen 6vervaga en riktad
satsning for att stodja regionernas harmonisering i upprattandet av precisionsmedicinska
databaser.

Foretagens mojligheter till sekundaranvandning maste starkas

Nyttiggorande genom tillgang till och anvandning av halsodata har under lang tid varit en
prioriterad fraga for stat, regioner och de forskande lakemedelsféretagen och regeringen har
tagit en mangd viktiga initiativ i form av regeringsuppdrag och statliga utredningar inom
omradet. Av direktiven till den aktuella utredningen framgick att ett uppdrag var att analysera
mojligheterna till sekundaranvandning av hélsodata fran halso- och sjukvarden for vissa
narliggande andamal, inklusive forskning, utveckling och innovation. Lif tolkar det som att det
omfattar saval offentliga som privata aktérer med behov av sekundaranvandning av halsodata.
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Det ar darfor en besvikelse att det i beténkandet helt saknas forfattningsforslag som ger privata
aktorer battre forutsattningar att sekundaranvanda halsodata. Utredningen &r dock tydlig med
att avsaknaden av tillrackliga forutsattningar for exempelvis forskande lakemedelsforetags
sekundaranvandning av halsodata &r bekymmersam och problematisk varfor utredningen
uppmanar regeringen att prioritera fortsatt arbete i denna del. For att skyndsamt sakerstélla
foretagens sekundaranvandning av halsodata lamnar Lif nedanstaende forslag.

Forslag till nasta steg

Behov av relevanta andamal

Forskande lakemedelsféretags begransningar i att sekundéaranvanda héalsodata bottnar till stor
del i utformning och tolkning av lagstiftningens nuvarande &ndamal. Andamalen som beskrivs i
lagstiftningen for kvalitetsregister och halsodataregister omfattar tre huvudsakliga omraden -
forskning, statistik och kvalitetsutveckling - om &n med nagot skilda skrivningar. Det motsvarar
ocksa andamalen for personuppgiftsbehandling i GDPR.

Den tolkning som gjorts av andamalet forskning har lett till en praxis som foretradesvis omfattar
etikprovad forskning. Kartlaggning och uppféljning som inte omfattas av etikprévningslagen
bedoms darmed inte falla inom ramen for forskningsandamalet. Samtidigt ar det inte tydligt om
den kartlaggning och uppfélining som lakemedelsforetag behdver genomféra kan hanforas till
andamalen statistik eller kvalitetsutveckling. Det skapar en olycklig grazon som utgor ett faktiskt
hinder for implementering av lakemedel i hélso- och sjukvarden. Finland har adresserat denna
gradzon genom ett tillagg av innovation som andamal i lagstiftningen. Det har 6ppnat upp for
lakemedelsféretagens nédvandiga sekundaranvandning av halsodata utéver den etikprévande
forskningen. Lif uppmanar regeringen att skyndsamt sakerstalla att &ndamalen i lagstiftningen
motsvarar de behov av kartlaggning och uppféljning som finns hos saval myndigheter, regioner
och forskande lakemedelsforetag. Antingen genom att inratta ett nytt andamal fér innovation
alternativt genom fortydligande - genom foreskrifter eller pa annat satt - av andamalet forskning
i syfte att bredda andamalet till att ocksd omfatta ovan kartlaggning och uppféljning. Det kravs
for att minska skillnaderna i den individuella bedémningen mellan statliga och regionala
myndigheter. Med val definierade andamal skapas forutsattningar till nationell harmonisering i
tolkning av lagstiftningen och en mer effektiv och forutsdgbar sekundaranvandning av
halsodata for saval forskning som innovation.

Pagaende utredningar — en mojlig vag framat

Regeringens breda palett av pagaende och nyss avslutade uppdrag och utredningar inom
halsodataomradet ar en tydlig signal om en hog ambition att stadkomma faktisk foérandring
och oka nyttiggorandet av halsodata for saval offentliga som privata aktorer. | det remitterade
betankandet konstaterar utredningen att det ar olyckligt att privata aktdrer inte omfattas av
forfattningsforslagen. Lif uppmanar regeringen att undersdka majligheterna att inom ramen for
nagon av pagaende utredningar gora tillagg i direktiven for att skyndsamt sakerstalla privata
aktorers sekundaranvandning. Alternativt att regeringen skyndsamt tar initiativ till en ny
utredning med syfte att forbattra privata akttrers forutsattningar for sekundéranvéandning av
halsodata.
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Inrattande av forsoksverksamhet/policylabb for en sammanhallen process fran
forskning till anvandning av lakemedel

Forskning, utveckling och implementering av nya lakemedel ar en komplex process saval
regelverksmassigt som administrativt. Sekundaranvandning av hélsodata ar en nddvandighet
genom hela kedjan fran preklinisk forskning fram till implementering av ett godkant lakemedel i
halso- och sjukvarden. Det innebar i praktiken att uppgifter behdver kunna anvandas for olika
andamal genom hela kedjan - forskning, kartlaggning, regulatoriska beslut, innovation och
uppfoljning. Det kraver en lagstiftning som mojliggérgor sekundaranvandning dar andamalen
avgor hur uppgifter i praktiken kan anvandas i varje enskild situation.

Behovet att sekundaranvanda hélsodata genom hela lakemedelkedjan &r inte begransad till
lakemedelsféretag. Regioner och myndigheter har motsvarande behov. Det ar uppenbart att
det ar nédvandigt att fortsatt kartlagga och i detalj identifiera och beskriva hinder och
mdjligheter i varje enskilt steg. Det ar ett arbete som bér inkludera alla aktérer som ar
involverade i utveckling och implementering av lakemedel i halso- och sjukvarden.

Med inspiration fran det uppdrag TLV genomfort om forscksverksamhet om en farmaceutisk
tjanst pa apotek (S2018/04563) och betankandet Forandring genom forsck (SOU 2023:94) -
foreslar Lif att regeringen ger lamplig myndighet i uppdrag att genomféra ett policylab med
syftet att skapa en sektorsovergripande kunskap och forstaelse om behoven i varje del i
processen och ta fram en detaljerad processkarta med forslag till vad och hur for att i ett nasta
steg inratta forsdoksverksamhet for att i praktiken testa de lIésningar policylabbet identifierat. Det
ar i linje med att utredningen foreslar ett policylab i forslaget kring en nationell datahubb, och en
pragmatisk vag framat for att aktérsgemensamt ta fram konkreta forslag som kan testas i en
forsoksverksamhet for att na ett &ndamalsenligt och behovsanpassat regelverk som stodjer
saval forskning, uppfoljning och regulatoriska krav inom lakemedelsomradet. Lif ar beredda att
ansvara for lakemedelsforetagens deltagande i ett sadant policylab.

Viktiga bedémningar

Av de bedomningar som utredningen gjort i del 2 av betéankandet 6ver vilka omraden som
fortsatt behover adresseras, har Lif nedan prioriterat de som ar viktigaste att skyndsamt
adressera:

e Andamalet utveckling och innovation — &ndamalen utveckling, innovation och
uppféljning, se ovan.

e Privata aktorers behov av andamal i patientdatalagen, se ovan.

¢ Antalsberékningar och behovet att ges mdjlighet att erbjuda aktuella patienter att delta i
studier

e Handlaggningstider for utlamning av halsodata
e Tillgang till biobanksdata
e Automatiserad datainsamling

e Anvandning av syntetiska data
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Lif bistar garna i det fortsatta arbetet och om behov finns med ytterligare underlag kring
sekundaranvandning av halsodata utifran behov, majligheter och utmaningar for forskande
lakemedelsféretag.

Med vanliga halsningar

\.—-

Karolina Antonov
T.f Generalsekreterare

Lékemedelsindustriféreningen/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se



