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Kommentarer till Utredningen om
sekundaranvandning av halsodata
(S2022:04)

Lif valkomnar utredningens forfragan om att inkomma med synpunkter och medskick avseende
sarskilt viktiga utmaningar och fragestallningar gallande forskande lakemedelsféretags
forutsattningar och majligheter till sekundéaranvandning. Nedan beskriver Lif
lakemedelsforetagens utmaningar och de fragestallningar Lif ser som sarskilt viktiga for
utredningen att adressera i nuvarande utredning eller foresla for vidare utredning.

Lif har valkomnat regeringen beslut att en sarskild utredare ska analysera befintliga mojligheter
till sekundaranvandning av hélsodata. Sarskilt uppdraget att analysera mdjligheterna till
sekundaranvandning av halsodata fran halso- och sjukvarden for vissa andra narliggande
andamal, inklusive forskning, utveckling och innovation tolkades som att regeringen efterfragar
forslag som kan oka lakemedelsforetagens sekundaranvandning av halsodata, bade inom
foretagens egen verksamhet och i samverkan med universitet och/eller halso- och sjukvarden.

Idag bestar foretagens sekundaranvandning av halsodata framst av halsodata fran
halsodataregistren vid Socialstyrelsen och halsodata fran de halso- och sjukvardsnara
forskningsinfrastrukturerna — kvalitetsregister, biobanker och GMS - &ven om det ocksa
forekommer sekundaranvandning av halsodata fran regionernas varddatalager eller
journalsystem. Eftersom sekundaranvandning av halsodata ar ett bade brett och
mangfacetterat omrade sa har Lif forstaelse for att alla utmaningar inte kan adresseras pa en
gang. Darfor begransas kommentarerna nedan till det som Lif uppfattar som relativt "lagt
hangande frukter” utifran befintliga datamangder i halsodataregister och halso- och
sjukvardsnara infrastrukturer vilka nedan framst exemplifieras med kvalitetsregister, men som
ar viktiga att adressera for att moéjliggdra foretagens fortsatta verksamhet och utveckling.

Befintlig lagstiftning harror fran en tid da lakemedelsforetagens behov av att kunna
sekundaranvanda halsodata var mindre tydligt och omfattande. Idag &ar behovet uttalat utifran
att det i 6kad omfattning stalls krav pa lakemedelsforetag att kunna verifiera kliniska
lakemedelsprovningar genom uppfélining av anvandningen av lakemedlen inom halso- och
sjukvarden. Foretag har &ven behov av att kunna sekundaranvanda halsodata inom forsknings-
och utvecklingsverksamheten vid framtagandet av nya lakemedel samt for att kunna lamna val
underbyggda ansokningar till regulatoriska och prissattande myndigheter. Under senare ar har
behovet av att kunna administrera avtal mellan regioner och lakemedelsforetag 6kat 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.

Andamalen i befintlig lagstiftning

Lif ser att en stor del av de utmaningar som lakemedelsforetagen erfar vid sekundaranvandning
av halsodata kan harledas till hur andamalen i befintlig lagstiftning ar formulerade och det
tolkningsutrymme som det medfér.
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Andamalen som anges i lagstiftningen for halsodataregister och kvalitetsregister kan beskrivas
omfatta tre breda omraden - statistik, utveckling och forskning men skrivningarna skiljer sig
delvis at. PA motsvarande satt beskrivs inom GDPR andamalen for personuppgiftsbehandling.

| existerande lagstiftning ar ett andamal framstallning av statistik. Utredningen om
lakemedelsstatistik har konstaterat att statistik inte ar ett enhetligt begrepp. | betdnkandet
Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlakemedel (2022:72) pa s. 145 beskriver
utredningen att det saknas en definition av begreppet statistik i svensk forfattning. Vidare
beskriver utredningen att begreppet bade kan anvandas for en vetenskaplig disciplin och for
sammanstallningar av data. Vad galler omradet utveckling kan halsodataregister anvandas for
andamalen uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av halso- och sjukvard medan
motsvarande andamal for kvalitetsregister ar formulerat som att systematiskt och fortlépande
utveckla och sakra vardens kvalitet. Vad géller omradet forskning ar andamalet for
halsodataregister formulerat som forskning och epidemiologiska undersdkningar medan det for
kvalitetsregister dels ar formulerat som antalsberéakning infor klinisk forskning, dels som
forskning inom héalso- och sjukvarden.

Lif menar att dessa skillnader i formuleringarna av andamalen skapar osakerhet eftersom
begreppen statistik, uppfoljning, utvardering, kvalitetsséakring och epidemiologiska
undersokningar ar delvis 6verlappande. Den gemensamma namnaren &ar att pa olika satt
beskriva en sifferuppgift for aggregerade data och Socialstyrelsen har under manga ar
systematiskt arbetat for att styra mot statistikutlamnanden i stéllet for uttAmnande av
personuppgifter. Férenklat kan statistik beskrivas vara att uppgifterna sammanstélls av
myndigheten innan de lamnas ut i stallet for att bearbetningen sker hos den som far uppgifter
utlamnade till sig. Slutresultatet kan i bada fallen till exempel vara en epidemiologisk prevalens,
det vill sdga hur stor andel av en grupp som har en viss egenskap uttryckt som en
procentandel. Dessa typ av data behover foretagen tillgang till regelbundet over tid,
motsvarande en prenumeration av data.

Det ar for Lif oklart i vilkken utstrackning som nuvarande skillnader i formuleringarna av
andamalen ar avsiktlig eller om det ar en effekt av att tva lagstiftningarna tillatits utvecklas
oberoende av varandra. Skillnader och otydlighet kan dven ha uppstatt vid 6versattning av EU-
lagstiftning till svenska. Lif har fatt beskrivet att det fordes mycket diskussion kring
Overséttningen av ordetresearch vid Sveriges intrade i EU. Det engelska begreppet research ar
brett och omfattar olika typer av analyser fran forskning (scientific research) till uppféljning och
kartlaggning (inom lakemedelsomradet till exempel drug utilization research och market
research). Den svenska 6verséttningen blev forskning vilket i praktiken har likstéllts med
etikprovad forskning utférd av en forskningshuvudman. Den del av andamalet research som
bestar av kartlaggning och uppféljning har som en konsekvens uteslutits fran
forskningsandamalet och det ar inte tydligt i vilken utstrackning utlamnande for sddana
analyser kan motiveras utifran andamalen statistik och formuleringarna fér omradet utveckling.
Finland har adresserat denna otydlighet genom att infora ytterligare ett andamal som mojliggor
sekundaranvandning av halsodata for innovation. Eftersom lakemedelsféretagen har stort
behov av att kunna sekundaranvanda héalsodata just for kartlaggning och uppféljning sa har Lif
foreslagit att Sverige ska folja Finlands exempel. Vad andamalet kallas ar av mindre betydelse.
Det avgorande ar att det tydliggor mojlighet till sekundaranvéndning av halsodata for
kartlaggning och uppfdljning.
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Viktiga fragor for utredningen att adressera

Lif har stora forhoppningar pa att utredningen av sekundaranvandningen ska lamna forslag pa
ytterligare ett andamal i lagstiftningen for halsodataregister och kvalitetsregister som tydliggor
att halsodata kan sekundéaranvandas for kartlaggning och uppfoljning. Det ar otillrackligt att
dessa legitima andamal som mycket séllan riskerar att utgora ett hot mot den personliga
integriteten ska behova utlasas indirekt i nuvarande formuleringar av andamalen som ror
uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring samt att utveckla och sakra vardens kvalitet.
Nuvarande formuleringar syftar tydligt till mojligheterna for halso- och sjukvarden att genomfora
analyser for att kartlagga och folja upp verksamheten men motsvarande behov finns &ven
bland lakemedelsforetagen. Att aven regeringen identifierat detta ser Lif framgar av direktivets
formulering att utredningen ska analysera mdjligheterna till sekundaranvandning av héalsodata
fran halso- och sjukvarden for vissa andra narliggande andamal, inklusive forskning, utveckling
och innovation.

Utmaningar vid tillampningen av nuvarande andamal vid utlamnande
till lakemedelsforetag

Utifran ovanstaende grova indelning av befintliga &ndamal i statistik, utveckling och forskning
beskrivs nedan de utmaningar som Lif identifierat for lakemedelsforetagens
sekundaranvandning av halsodata fran halsodataregister och kvalitetsregister.

Statistik

Foretagens behov av sekundaranvandning av halsodata kan till stor del tackas av utlamnande i
form av statistik. Som namns ovan har Socialstyrelsen under manga ar utbildat bestallare och
utvecklat funktioner for att en stérre del av myndighetens utlimnande ska kunna ske i form av
statistik. Socialstyrelsen har i detta arbete inkluderat lakemedelsféretagen i utvecklingen. Det
senaste exemplet ar den nya bestéllningsfunktion som myndigheten lanserat 2023 vilken gor
det mojligt att fa snabba utlamnanden av statistik som bygger pa att uppgifter fran tva
halsodataregister har kopplats samman. Lif och medlemsforetag har bjudits in for aktivt
deltagande i utvecklingsarbetet och lakemedelsféretag kan liksom alla andra intressenter
bestalla uppgifter pa detta satt for anvandning i den egna verksamheten.

Aven nér det galler kvalitetsregister tacks lakemedelsforetagens behov av att kunna
sekundaranvanda hélsodata genom utlamnande av statistik vilket ocksa &r ett av de fyra
mdjliga tjanster och samverkansformer som anges i 6verenskommelsen mellan SKR och
branschorganisationerna inom Life Science. Utlamnande for sekundaranvandning av halsodata
fran kvalitetsregister sker till storsta delen som statistik, bade i form av tjanster for
aterkommande rapportering och som utlamnanden utifran enskilda fragor. Utmaningen ar att
kvalitetsregister som inte har erfarenhet av att laAmna ut uppgifter till Iakemedelsforetag i form
av statistik ofta blir tveksamma till om det ar mgjligt att lamna ut statistik till just
lakemedelsforetag. Det kravs darfor ofta langa diskussioner innan det skapats tillrackligt
fortroende for att sddant utiamnande kan ske.

P& motsvarande sétt finns behov hos lakemedelsforetagen att fa tillgang till data i aggregerad
form fran halso- och sjukvardsnara infrastrukturer sdisom Genomic Medicine Sweden (GMS)
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och regionala biobanker genom Biobank Sverige (BIS). Statistik fran denna typ av infrastruktur
ar av stort varde i genomférandet av kliniska lakemedelsprévningar men ocksa i tidiga
forskningsfaser (preklinisk forskning) for att skapa ny kunskap avseende sjukdomsmekanismer
etc.

Formuleringen av andamalet ar framstallning av statistik vilket inte sarskiljer mellan vilken
intressent som statistiken lamnas ut till. Trots det uppstar det anda tveksamhet vid utlamnande
till lAkemedelsforetag. Darfor ser Lif att utredningen bor fortydliga att sekundéranvéandning av
hélsodata i form av statistik inte sérskiljer mellan vem som utlamnandet sker till.

Forskning

Lakemedelsforetag ar forskningshuvudman som bedriver etikprovad forskning, bade i egen regi
och i samarbete med andra forskningshuvudmé&n som universitet och regioner. Nar det galler
lakemedelsforetagens behov av att kunna sekundéaranvanda halsodata fran halsodataregister
sa fungerar det val genom att lakemedelsforetagen hanteras pa samma satt som andra
forskningshuvudman. Detta professionella forhallningssatt underlattas av att Socialstyrelsen
inte bedriver nagon egen forskning.

Nar det géller kvalitetsregister tacks lakemedelsforetagens behov av att kunna
sekundaranvanda halsodata genom utlamnande for forskning vilket ocksa beskrivs som en av
de fyra mdjliga tjanster och samverkansformer som anges i dverenskommelsen mellan SKR
och branschorganisationerna inom Life Science. | manga fall bedriver lakemedelsforetag
forskning genom sekundaranvandning av halsodata fran kvalitetsregister i samarbete med
universitet och/eller regioner. | de flesta av dessa fallen finns det inget behov av utldmnande av
uppgifter till lakemedelsféretaget utan utlamnandet sker till den offentliga forskningsparten. Nar
lakemedelsféretagen dnskar sekundaranvanda hélsodata for egen forskning finns det
erfarenheter av att det ar svart att fa uppgifter utlamnade dels for att det — liksom vid
utlamnande av statistik — finns en osdkerhet om lakemedelsforetag ska hanteras pa annat satt
an andra forskningshuvudman, dels for att uttamnandet ibland ses som en konkurrens till den
forskning som forskare knutna till kvalitetsregistret bedriver. Det senare ar ett hinder som aven
andra forskningshuvudman erfar. Det finns aven exempel pa att sekundaranvandning av
halsodata genom utlamnande av statistik uppfattas kunna konkurrera med kvalitetsregistrets
egen forskning.

Lif ser det som angelaget att utredningen fortydligar hur &ndamalen for sekundaranvandning av
halsodata fr&n halsodataregister och kvalitetsregister for forskning bor tolkas. Andamaélet for
halsodataregister ar i dag formulerat som forskning och epidemiologiska undersdkningar och
andamalet for kvalitetsregister ar formulerat som antalsberakning infor klinisk forskning, dels
som forskning inom halso- och sjukvarden. Det behover tydliggéras om skillnaderna i
formulering ar avsedd eller bara beror pa att utvecklingen av lagstiftningen 6ver tid inte varit
koordinerad. Exempel pa fragor som nuvarande formulering vacker ar till exempel:

e Varfor ses epidemiologiska undersdkningar inte omfattas i forskning och/eller statistik?

e Vad ar den faktiska skillnaden mellan klinisk forskning och forskning inom hélso- och
sjukvarden?

e Vad har det for innebord att &andamalet forskning for halsodataregister inte ar begransat
till klinisk forskning och/eller forskning inom halso- och sjukvarden?
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o Kan lakemedelsféretag som forskningshuvudman ses bedriva klinisk forskning och/eller
forskning inom halso- och sjukvarden?

Lif ser att utredningen bor lamna forslag som tydliggor att Iakemedelsféretag som
forskningshuvudman kan sekundéaranvanda halsodata fran bade halsodataregister och
kvalitetsregister for egen forskning.

Utvecklingen av nya lakemedel sker i stor utstrdckning mot mer stratifierade patientgrupper och
subfenotyper inom bredare diagnoser (precisionsmedicin). Det innebéar att kliniska
lakemedelsprovningar blir mer komplexa och med 6kade krav pa molekylar profilering bade
infor den kliniska provningen - antalsberakningar - samt for uppféljning under och efter den
kliniska provningen. Det staller krav pa mer detaljerad kunskap om sjukdomsmekanismer och
utveckling av biomarkorer vilket Okar lakemedelsforetagens behov att kunna sekundéaranvanda
data ocksa fran vardens informationssystem. Det ar darfor angelaget att utredningen ocksa
tydliggor och lamnar férslag som skapar forutsattningar for lakemedelsforetag att
sekundaranvanda halsodata fran halso- och sjukvardens system for varddokumentation.

Utveckling

Lakemedelsforetag bedriver i egen regi utveckling av lakemedel och ansvarar for framtagande
av de underlag som berérda myndigheter behéver for att fatta regulatoriska beslut och beslut
om prissattning och subvention vilka i vissa fall &ven omfattar avtal mellan regionerna som
betalare och lakemedelsforetaget. Det forekommer aven att halso- och sjukvarden och
lakemedelsforetag bedriver gemensamma utvecklingsprojekt utifran de samverkansregler som
finns mellan SKR och branschféreningarna inom Life Science. Med utvecklingsprojekt avses
samverkan i projektform kring omraden och &mnen med naturlig koppling till de ingdende
parternas verksamhetsomraden.

Lakemedelsforetagen behov av sekundaranvandning av halsodata fran halsodataregister och
kvalitetsregister har okat dver tid. Det beror dels pa att myndigheter i 6kad utstrackning
efterfragar att lakemedelsforetag ska kunna lamna underlag som visar i vilken utstrackning som
resultat fran kliniska lakemedelsprovningar kan bekraftas genom uppfdljning av anvandning i
halso- och sjukvarden. Behovet har aven okat utifran att det blivit vanligare att regioner och
lakemedelsforetag tecknar avtal som kraver uppféljning. Bade staten och regionerna har
identifierat att det finns behov av att kunna sekundaranvéanda hélsodata vid uppfdljning, sarskilt
i form av betalningsmodeller. Det kan till exempel handla om avtal dar regionerna endast ska
betala behandlingen i de fall som patienterna far vantad effekt.

Vid sammanstallande av underlag for myndighetsbeslut och for planeringen av den egna
verksamheten har lakemedelsféretag dven behov av epidemiologiska uppgifter om
férekomsten av viss sjuklighet samt anvandningen av aktuella behandlingsalternativ.

Uppfoljning av lakemedel &r inte hypotestestande forskning men idag anvander myndigheter,
regioner och lakemedelsforetag sig av forskningsandamalet vid uppféljining for att det ar det
enda andamal som tydligt mojliggor analyser for uppfoljning. Detta agerande riskerar att Gver
tid urholkar forskningsandamalet vilket inte ar onskvart. Det ar darfor angelaget att det skapas
ett tydligt andamal for kartlaggning och uppféljning av lakemedel i halso- och sjukvarden.

Lif ser att utredningen bor fortydliga andamalen for sekundaranvandning av halsodata for
kartlaggning och uppfdljning vilka ar formulerat som uppféljning, utvardering och
kvalitetssakring av halso- och sjukvard for halsodataregister medan motsvarande andamal for
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kvalitetsregister ar formulerat som systematiskt och fortldpande utveckla och sékra vardens
kvalitet. Aven har behover det tydliggéras om skillnaderna i formulering ar avsedd eller bara
beror pa att utvecklingen av lagstiftningen 6ver tid inte varit koordinerad. Exempel pa fragor
som nuvarande formulering vacker ar till exempel:

e Vad éar skillnaden mellan utlamnande utifran &ndamalen uppfoljning, epidemiologisk
undersokning och statistik?

e Kan lakemedelsforetagens egen utveckling av lakemedel ses vara en del av halso- och
sjukvarden?

e Ar det faktiska utlamnandet som sker till lakemedelsforetag i enlighet med gallande
lagstiftningen?

Lif ser att utredningen bor [Amna forslag som tydliggor att lakemedelsforetag kan
sekundaranvanda halsodata fran bade halsodataregister och kvalitetsregister for egen
verksamhet och vid framtagande av underlag fér myndigheter samt for administration och
uppfdljning av avtal.

| utredningens direktiv lyfter regeringen Findata i Finland utifran ett datadelningsperspektiv. Lif
ser att Finlands val att inkludera innovation som ett ytterligare &ndamal i lagstiftningen utgor en
viktig forutsattning for att datadelningen kunnat organiseras pa det satt som gjorts genom
Findata. Utredningen bor darfor aven analysera behovet av att anpassa de svenska andamalen
pa motsvarande satt.

Lakemedelsforetagens forutsattningar till forskning, utveckling och
uppfdljning

Lif ser det som ytterst angelaget att utredningen lagger forslag till lagstiftning som omfattar
lakemedelsféretagens behov av att kunna sekundaranvanda hélsodata for vissa behov som
beskrivs ovan. Idag ses ofta Sverige ligga i framkant vad galler lakemedelsféretagens
sekundaranvandning av halsodata trots de utmaningar som beskrivits, men den faktiska

verkligheten ar inte fullt ut éverensstammande med den positiva bild omvarlden har av
forutsattningarna till féretagens sekundaranvandning av héalsodata i Sverige.

Forskande lakemedelsfoéretag har betydande utmaningar i nulaget avseende mojligheterna till
sekundaranvandning. De forslag som kommissionen féreslar inom EHDS &r i positiv riktning
men det ar angelaget att inte invanta EHDS i de delar som redan nu skulle innebara betydande
forbattringar for lakemedelsforetagens mojligheter, fortydligande av andamalen och en
vidareutveckling av dessa ar sadan omraden som redan nu bor adresseras. Om sd inte sker
ser Lif en risk att det kan komma att férsena majligheterna till sekundaranvandning av
halsodata fran halso- och sjukvarden for vissa andra narliggande andamal, inklusive forskning,
utveckling och innovation.

Lif folier med stort intresse utredningens arbete och bistar garna aven fortsattningsvis
utredningen pa det sétt ni finner vardefullt.



