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Remissvar: Nasta fas i e-hdlsoarbetet (SOU 2015:32)
S2015/2282/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 22 juni 2015 beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa E-hdlsokommitténs betdnkande Né&sta fas i e-hélsoarbetet (SOU
2015:32). LIF har aven deltagit i utredningens referensgrupp och har pa det sattet haft
mojlighet att lamna synpunkter under arbetets gang.

E-halsokommittéens betdnkande beskriver nasta steg i e-hélsoarbetet. LIF delar i stora delar ut-
redningens utgangspunkter. Nar det galler integritetsskydd (6.3) menar utredningen att det inte
ar en frdga om antingen integritet eller tillgang till information utan snarare om hur integritets-
skyddet bor utformas for att det ska kunna bedrivas verksamhet av hog kvalitet som standigt
utvecklas och forbéattras. LIF delar utredningens syn att integritetsskyddet &r en viktig be-
standsdel for att oka forutsattningarna att skapa battre resultat for individer i behov av halso-
och sjukvard och socialtjanst, men som maste vagas mot andra viktiga véarden. Vidare beskri-
ver utredningen de varden inom e-hélsan som &r av starkt nationellt intresse (6.4) — patient-
och brukarsékerhet, jamlik halso- och sjukvard och socialtjanst samt standig utveckling genom
uppféljning, utvardering och forskning. LIF valkomnar en 6kad statlig styrning inom detta —
det kanske allra viktigaste — omradet for att svensk halso- och sjukvard kontinuerligt ska kunna
utvecklas for att na varldsklass. LIF instammer aven i att nationell lagring och tillgangliggo-
rande av informationsmangder samt framjande av semantisk och teknisk interoperabilitet ar de
tva omraden dar det finns sérskilt stora behov av atgarder pa nationell niva. Fokus pa behoven
av semantisk och teknisk interoperabilitet mellan informationssystemen (6.5) ar darfér hogt
prioriterat.

Det ligger néara till for lakemedelsbranschen att efterfraga ett nationellt journalsystem eftersom
medlemsforetagens globala organisationer ser de fordelar som finns med sadana i lander dar
det varit mojligt att utveckla det fran start. Det &r dessa lander som idag kan erbjuda goda for-
utséttningar for lakemedelsforetagens kliniska forskning. Det &r viktigt att denna konkurrens-
situation ar tydlig i det fortsatta arbetet, dven nar det sker utifran ett fokus pa informations-
hantering som &r system- och teknikneutralt (6.6). LIF har forstaelse for att den framkomliga
vagen i Sverige ar en ny forordning om krav pa interoperabilitet (11.4.2) men vill understryka
betydelsen av att halla en hog hastighet i genomforandet. Sverige behdver en strukturerad
vardinformation nu — eller inom ett mycket kort tidsperspektiv — for att kunna konkurrera om
Life Science-foretagens globala investeringar. Det &r darfor viktigt att utredningen lyfter att ut-
vecklingen av e-halsan ar en verksamhetsfraga (6.7) som behdver prioriteras av ledningen for
de verksamheter som berdrs (6.8). Det visar att det finns atgarder som kan genomforas redan
nu — i avvaktan pa genomférandet av de forslag som presenteras i betankandet — som kan ge
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direkt effekt i e-halsoarbetet. LIF delar dven utredningens beskrivning att e-h&lsoarbetet ar
tvarsektoriellt (6.9), att det finns behov av en fordjupad samverkan for en enhetlig utveckling
(6.10) samt av de problem som finns till féljd av ett utspritt ansvar och svaga mandat (6.11).

Utredningens proportionalitetsbedomning visar att de presenterade forslagen i viss man be-
gransar den kommunala sjalvstyrelsen, men att det maste stallas mot de nationella intressena
att starka samordningen, att bibehalla verksamheternas kvalitet och att varna varden som pati-
ent- och brukarsakerhet, jamlik vard och omsorg och standig utveckling. LIF instammer i att
inskrankningen &r motiverad med hansyn till behoven av en mer dandamalsenlig och séker in-
formationshantering. Om intranget inte skulle ses som befogat ar det LIF:s bedémning att de
svenska mojligheterna att konkurrera om Life Science-foretagens investeringar kommer att be-
grénsas.

LIF har forstaelse for de prioriteringar som utredningen gjort och som ligger till grund for de
presenterade forslagen. Har och nu &r detta viktiga forslag for att skapa en gedigen grund for
den fortsatta utvecklingen. Det maste dock konstateras att &ven om samtliga forslag genomfors
sa innebar det att bara det allra forsta steget tagits pa en lang resa. Det aterstar inte bara
en ’nast, nasta” fas utan dven en “nést, nast, nasta” fas och fler darefter. Arbetet med att identi-
fiera dessa kommande faser maste pabdrjas parallellt med genomférandet av forslagen i betan-
kandet. Det ar nodvandigt for att Sveriges konkurrenskraft inom Life Science inte ska forsva-
gas.

LIF vill betona betydelsen av en ambitios och langsiktigt hallbar finansiering. I detta samman-
hang ar det viktigt att se finansieringen som en investering. En investering i befolkningens
hélsa, men dven en investering som pa sikt kan leda till ékade intakter i form av bland annat
investeringar av Life Science-foretagen. Det kan darfor — och med hénsyn tagen till den gene-
rella principen att avgiftsbelagd verksamhet hos myndigheter ska ha langsiktig sjalvkostnads-
tackning — finnas skal att ytterligare utreda fragan om pa vilket sétt t.ex. lakemedelsforetag ska
kunna ta del av den strukturerade informationen fran svensk klinisk vardag. En forsta atgard
kan vara att sdkerstélla att berakningen av sjalvkostnaden ger utrymme for ett tillrackligt am-
bitiost service- och utvecklingsarbete.

”Nast, nasta” fas i e-halsoarbetet
Koordinering med e-hélsoutvecklingen i den privata sektorn

De allmdnna kommentarerna ovan ar givna utifran den kunskap LIF har om det arbete som un-
der manga ar bedrivits inom ramen for det nationella e-hélsoarbetet. Manga av LIF:s medlems-
foretag har inte pa samma satt varit direkt involverade i detta arbete. Utifran medlemsforeta-
gens perspektiv blir betankandet darfor en nagot méarklig beskrivning av svensk e-halsa, fram-
forallt eftersom det ar skrivit fran ett sa tydligt inifranperspektiv. Det saknas helt en beskriv-
ning av den omfattande och snabba utvecklingen av e-halsoomradet som sker utanfor den of-
fentliga sektorn. Aven om det ar forstdeligt utifran utredningens direktiv vill LIF framhalla
nodvandigheten av att det fortsatta arbetet sker utifran ett tydligt forhallningssitt till den ut-
veckling som privatpersoner och privata foretag driver inom e-halsoomradet. Det ar en ut-
veckling som kommer att ske oavsett det arbete som beskrivs i betdnkandet. Om denna ut-
veckling inte integreras i det offentliga arbetet riskerar manga samverkansvinster att ga om in-
tet. Med ratt koordinering kan de tva delarna istéllet starka varandra. Det kan framforallt iden-
tifieras en avgdrande skillnad i utvecklingshastigheten. Utvecklingen i den privata sektorn sker
I en hisnande hastighet och kommer inte att invanta genomforandet av férslagen i betdnkandet.
Det finns darfor en risk att den offentliga sektorn blir “omsprungen” om dessa aspekter inte in-



kluderas pa ett mycket tydligare satt. LIF ser darfor att en sddan koordinering ar en nodvandig
del av ”nist, ndsta” fas i e-hdlsoarbetet.

| detta sammanhang vill LIF dven framhalla vikten av att forstarka och fortydliga patien-
tens roll i informationshanteringen. | betdnkandet beskrivs behovet av en saker informat-
ionshantering. Patienten &r, som dgare och medskapare av sin halso- och sjukvardsdata,
central i detta informationsflode och utvecklingen behdver utga fran patientens — inte ensi-
digt det offentligas — behov. Genom en tydligare patientcentrering kommer dven tidigare
stadier som prevention och ren halsovard — som inte nodvandigtvis sker pa sjukvardens
initiativ — med i arbetet.

Information for forskning och uppfdljning (9.4)

LIF anser att det ar en alltfér 1ag ambitionsniva att som utredningen gor forlita sig pa att for-
slagen 1 utredningen “’pa sikt skapar béttre forutséttningar for att tillgédngliggora information for
dndamal som uppfoljning och forskning”. Det behdvs en betydligt hogre ambitionsnivad om
Sverige ska kunna leva upp till regeringens ambitioner vad géller innovation och Life Science.

LIF har inom arbetet med den nya handlingsplanen for den Nationella lakemedelsstrategin
(NLS) framhallit att det behdvs en “samordning av svenska insatser for att samla data fran
Klinisk vardag och en strategi for det svenska engagemanget i olika europeiska initiativ
inom omréadet”. LIF vill darfor framhalla betydelsen av att det nu aktuella betdnkandet
hanteras tillsammans med betankandet Ratt information pa ratt plats i ratt tid (SOU
2014:23) och betdnkandet Unik information genom registerforskning (SOU2014:45), och
att beredningen sker i ett brett perspektiv som omfattar arbetet i regeringens Innovationsrad,
Life Science-samordnarens arbete, den kommande Forsknings- och innovationspropositionen,
innovationssatsningar genom VINNOVA, t.ex. SweLife, arbetet med NLS samt TLV:s och
SKL:s arbete med att utveckla den vérdebaserade prisséttningen och ett ordnat inférande av
nya ldkemedel. Det &r forst nér det rubricerade betédnkandet satts in i detta breda perspektiv
som betydelsen for lakemedelsbranschen av det hela blir tydligt.

Detta betankande &r ett i raden som har visat pd Sveriges goda moéjligheter att folja lakeme-
dels effekt, sdkerhet och kostnadseffektivitet i klinisk vardag och de presenterade forslagen
utgor tillsammans med en mangd andra aktiviteter forutsattningar for att utveckla den pot-
ential som identifierats till att bli en faktisk mojlighet. Idag saknas dock en strategisk sam-
ordning som sakerstaller att alla initiativ och aktiviteter drar & samma hall och ger resultat.
En sadan samordning ar nodvandig for att Sverige ska ha majlighet att positionera sig in-
ternationellt och attrahera Life Science-investeringar. Behovet av en strategisk planering &r
av sarskild betydelse i och med att den sérskilda kvalitetsregistersatsningen l6per ut under
2016. Forspranget till ovriga lander minskar hela tiden och det pagar manga intressanta och
viktiga initiativ inom EU. Om Sverige fortsatt ska vara attraktivt att investera i maste det
strategiska arbetet &ven omfatta vad som gors i andra l&nder for att kunna positionera Sve-
rige i de EU-projekt som beddms viktiga. LIF vill understryka nddvéndigheten av att denna
strategiska samordning maste vara en central del i “nist, niista” fas i e-hdlsoarbetet.

Rent konkret ser LIF att en forsta atgard ar att i 3 § i den forslagna lagen om en gemensam
ldkemedelslista fortydliga att forbattrade uppféljnings- och forskningsmojligheter &r ett
uttalat syfte med den nya lagen (10.7.4).



Slutenvardsordinationer (10.8)

Forslaget att infora en gemensam ldkemedelslista omfattar i forsta steget bara de lakemedel
som ska expedieras pa dppenvardsapotek. Det ar en brist eftersom en stor del av lakemedelsut-
vecklingen just nu ar fokuserad pa lakemedel som administreras i slutenvarden. Det ar dock
mycket klokt att i lagforslaget for den gemensamma lakemedelslistan redan nu ge mojlighet att
hantera uppgifter om ordinationer av lakemedel som ges direkt till patienten i halso- och
sjukvarden samt ordinationer i Sverige som expedierats utomlands” (10.7.2).

LIF &r val medveten om de utmaningar som det innebdr att samla motsvarande information
fran slutenvardsordinationer och lagger darfor stor forhoppning till SKL:s arbete med en do-
manmodell for ldkemedelsinformation som bedrivs inom den Nationella l&kemedelsstrategin.
LIF ser &ven en koppling till det mycket positiva arbetet med ”Forskningsportalen” som bed-
rivs av RCC i samverkan. LIF vill understryka vikten av att arbete inom denna del resurssatts
och paskyndas sa mycket som mojligt. Det ar nodvandigt for att SKL:s arbete med ordnat info-
rande och TLV:s arbete med att utveckla den véardebaserade prissattningen ska kunna utvecklas
positivt samt for att Life Science-samordnaren ska kunna presentera forslag som kan oka l&-
kemedelsforetagens investeringar i Sverige. Detta arbete & — som utredningen foreslar — en
viktig del i ”nést, ndsta” fas i e-halsoarbetet.

Besluts- och kunskapsstod (9.5)

Utredningens direktiv omfattade att belysa manga aspekter gallande besluts- och kunskaps-
stod framforallt inom lakemedelsomradet. Utredningen har dock valt att begransa denna
del (10.1). LIF ser darfor ett stort behov av att aterkomma till dessa fragor. LIF har i olika
sammanhang framfort att det finns en tydlig gransyta mellan dessa fragor och de lagar som
styr lakemedelsforetagens verksamhet. Bland annat har LIF inom arbetet med den Nation-
ella lakemedelsstrategin lyft behovet av att tydliggora det regulatoriska godk&nnandets
plats i den nationella kunskapsstyrningen. Centrala frgor ar vilken aktor som tar ansvar
for den information som inte dverensstdmmer med det regulatoriska godkannandet och hur
lakemedelsforetagen och halso- och sjukvardspersonal ska kunna forhalla sig till sddan in-
formation utifran radande lagstiftning. En fordjupning kring uppdraget i direktivet i dessa
delar bor darfor inga i “nést, nista” fas i e-hdlsoarbetet.

”Nast, nast, nasta” fas i e-halsoarbetet

LIF uppfattar forslaget att infora en gemensam lakemedelslista som ett forsta steg mot en
ordning dar journalféringen — som vi k&nner den idag — stegvis ersatts med att allt fler in-
formationsmangder hanteras nationellt. LIF vill framhalla betydelsen av att det redan nu
utvecklas en plan for vilka de kommande informationsmangderna som ska hanteras pa
detta satt ar och nar det ska ske. Ambitionen maste vara att majoriteten av insatserna i
hélso- och sjukvarden och socialtjansten - inom Gverskadlig tid — ska hanteras pa samma
sétt som insatsen lakemedel.

Manga informationsméangder ar av betydelse for lakemedelsforetagens kliniska forskning.
Nérmast ar det viktigt att informationen om ordinationsorsak — som kommer att kunna
samlas strukturerat vid ordinationen — kan anvandas for uppfoljning och forskning. Det
samma galler laboratoriemedicinska analyser, dar LIF forstar att liknade arbete som med
ordinationsorsaker pagar (s. 241). Darefter ar det av storsta vikt att information fran bio-



banker, annan form av diagnostisering, diagnos, utfall av behandling, biverkningsrapporte-
ring, atgarder vidtagna vid sakerhetsproblem och den enskildes anvéandning gors tillgang-
liga i form av nationellt tillgangliga informationsmangder.

| detta sammanhang ser LIF att utvecklingen som detta betdankande lagger grunden till bor
samordnas med utvecklingen av de nationella kvalitetsregistren och hélsodataregistren. Det
bor till exempel fortydligas hur kvalitetsregistren ska kunna nyttja informationen fran den
gemensamma lakemedelslistan. LIF staller sig fragande till att utredningen pa s. 260 be-
skriver att det & Samverkansnamnden som ska utforma kraven pa hur information fran la-
kemedelslistan — i avidentifierad form — kan tillgdngliggoras for forskning. Det forefaller
ligga utanfor Samverkansnamndens uppdrag att besluta om interoperabilitet vid behandling
av personuppgifter (7.2.1). LIF ser att det bor tydliggoras om lakemedelslistan ses som en
datamangd som direkt kan anvéandas for forskning och/eller om informationen ska till-
géangliggoras via kvalitets- och hdlsodataregister. Oavsett bor samma principer galla for all
tillgang till data fran svensk halso- och sjukvard for forskning.

Kommentarer till de lamnade forslagen i betankandet

Nedan kommenterar LIF ett urval av de lamnade forslagen. De forslag som inte kommen-
teras tillstyrker LIF.

7. Samarbets- och beslutsformer

Det dr mycket positivt att utredningen sa tydligt uttalar att staten ska ta en tydligare och
aktivare roll i e-h&lsoarbetet. Det mojliggér den 6kade nationella samordning som “alla”
efterfragar. Det maste darfor sakerstéllas att E-halsomyndigheten ges ett tillrackligt tydligt
mandat i detta hanseende. For att stdrka implementeringen bor det 6vervagas om staten ska
bidra till utveckling och implementering av fler vardestyrda ersattningssystem i halso- och
sjukvarden som premierar 6kad innovation betraffande e-halsa.

LIF har goda erfarenheter av arbetet med den Nationella lakemedelsstrategin och ser darfor
positivt pa att arbetsformen foreslas tillampas dven pa e-halsoarbetet. Att utga fran samma
arbetsform ger goda forutsattningar att koordinera arbetet i de tva strategierna, vilket vi an-
ser ar en nodvandighet. Det bor dock noteras att den foreslagna Samverkansnamnden far
en roll som saknas i lakemedelsstrategin, vilket ar positivt eftersom det behovs en sadan
beslutande instans for att sakerstélla det nationella perspektivet. Baserat pa erfarenheterna
fran TLV:s arbete, ser LIF positivt pa att E-halsomyndigheten ska bereda arendena och att
den fristdende namnden sedan fattar besluten. Det finns dock en méangd av praktiska fragor
kring detta; fran att finna ratt ledamaéter i namnden till utformningen av namndens beslut.

Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten ska fa ett instruktionsenligt uppdrag att sam-
verka med relevanta aktorer. LIF vill darfor framhalla behovet av samverkan med LIF och
dess medlemsforetag. Lakemedelsforetagen tillhandahaller grundlaggande information om
sina ldakemedel, vilket tillsammans med Fass utgér grunden for den information som den
gemensamma ldkemedelslistan ska bygga pa. Vidare kan lakemedelsforetagen bidra med
ett internationellt perspektiv och beskriva det globala behovet att nyttja strukturerad in-
formation fran halso- och sjukvarden for uppfoljning, forskning och utveckling. Lakeme-
delsforetagen &r aven aktiva inom den privata e-halsoutvecklingen — i egen regi eller i
samarbete med andra privata foretag och aktorer — och valkomnar att det offentliga erbju-



der en mer gynnsam miljo for sadan innovation. Lakemedelsforetagen kan aven bidra med
gedigen metodkunskap om hur insatser i varden kan utvarderas. Darutéver finns mojlighet
till regelforenkling for lakemedelsforetagen i takt med en 6kad tillgang till strukturerad in-
formation fran halso- och sjukvarden. Branschen bor darfor ha en tydlig roll i de nya sam-
verkansformerna.

LIF ser i grunden positivt pa forslaget att utse en nationell samordnare med uppdrag att
leda uppbyggnaden av samverkansorganisationen men har svart att avgéra om det ar nod-
vandigt utifran den utveckling som skett inom E-halsomyndigheten sedan betédnkandet
lamnades. LIF ser dven positivt pa forslaget att samverkansorganisationen ska ansvara for
kompetensutveckling, stod och radgivning eftersom det ar forutsattningar for en snabb och
effektiv implementering av ndmndens beslut.

8. Fortydligat ansvar for andamalsenlig och saker behandling av personuppgifter

Utredningen lamnar flera forslag som syftar till att fortydliga huvudmannens och vardgi-
varnas — och motsvarande aktorer for socialtjansten och 6ppenvardsapoteken — ansvar for
en andamalsenlig och saker hantering av personuppgifter i héalso- och sjukvarden. Det &r
forvanande att detta inte ar en sjalvklarhet, men nar s inte ar fallet ar det mycket positivt
att dessa fortydliganden foreslas och att fortydligandena galler saval informationssystem,
som att dokumenterade uppgifter ska finnas tillgangliga nar de behdvs och att systemen
ska vara anvandarvanliga. Aven om LIF ser utmaningarna med att ytterligare precisera
detta i foreskrifter, ser vi att detta bidrar till att fora upp ansvaret for e-halsoarbetet pa rétt
niva vilket vi bedomer paverkar den fortsatta utvecklingen positivt.

9. Tillampning av gemensam informationsstruktur m.m.

UtOver de synpunkter som lamnats ovan vad géller 9.4 Information for uppféljning och
forskning instdmmer LIF i utredningens beskrivning av vikten av strukturerad information.
Det ar mycket positivt att utredningen lamnar tydliga forslag som stodjer arbetet med att
utveckla och forvalta en gemensam informationsstruktur. LIF menar att det fram till nu va-
rit en alltfor ojamn fordelning mellan statens satsningar pa de nationella kvalitetsregistren
och satsningarna pa Socialstyrelsens arbete, men aven pa informationsstrukturen och fack-
spraket. Forslaget att Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten ska ha ett gemensamt ansvar
- men &nda en tydlig arbetsfordelning dem emellan - vad galler utveckling och forvaltning
av informationsstrukturen och de system som behdvs for tillgangliggorandet ar darfor val-
kommet.

Utredningen foreslar att Lakemedelsverket i samrad med E-halsomyndigheten och Social-
styrelsen ska lamna forslag till en strukturerad lakemedelsinformation med entydiga termer
och begrepp. Det behdver fortydligas hur ett sadant uppdrag skiljer sig fran och kan stétta
den aktivitet inom den Nationella lakemedelsstrategin som SKL ansvarar for och som syf-
tar till att utveckla en domanmodell for laékemedelsinformation. Det dr av storsta vikt att
detta arbete samordnas. LIF instammer dock i betydelsen av att Ldkemedelsverket har en
central och aktiv roll i utvecklingen av informationsstrukturen for att sdkerstélla att in-
formationen redan fran godkannandet ar strukturerad pa ett sadant sétt att halso- och sjuk-
varden kan anvéanda den. Har ser LIF att det dven ar viktigt att lyfta fram arbetet i det s.k.
Liiv-projektet.



10. Forbattrad informationshantering i lakemedelsprocessen

Det ar positivt att utredningen lyfter fram lakemedelsordinationer som den insats i halso-
och sjukvarden som ska hanteras enligt en nationell modell som erséatter dagens journalfo-
ring. Eftersom detta ar ett forsta steg i en utveckling — dér flera motsvarande informa-
tionsmangder for andra insatser ska tillkomma — kan det ifragasittas om namnet ’den ge-
mensamma likemedelslistan” &r ratt. LIF skulle forespraka en mer generisk namnsattning
som latt gar att applicera pa ytterligare informationsmangder. Dessutom leder inte or-
det lista” tankarna till en modern framtid utan snarare till motsatsen, dvs. till ett pappers-
dokument.

En utveckling mot att samla informationsmangder nationellt — istallet for som idag i en lo-
kal journalforing — och med en tydlig skyldighet for olika aktorer att lamna informationen
nationellt (10.7.11) &r enligt LIF ett viktigt stallningstagande for utvecklingen av e-halso-
arbetet. Det kan fortydligas ytterligare att detta ar en langsiktig férandring av journalfo-
ringsplikten som bygger vidare pa den vél fungerande nationella informationshanteringen
av apotekens information. Det ar forstaeligt att utredningen foreslar en tvastegsutveckling
dar den gemensamma lakemedelslistan utgor det andra steget. Det &r dock inte tillrackligt
tydligt om forslaget helt ersatter utvecklingen av NOD eller om NOD &ven fortsatt &r en
del av steg 1.

LIF instammer i utredningens reflektioner kring géllande lagstiftning och det ar darfor po-
sitivt att en helt ny lag foreslas ersatta lagarna om receptregistret och lakemedelsforteck-
ningen. Det bor — som utredningen papekar — pa sikt ge forutsattning for en mer hallbar ut-
veckling under forutsattning att den nya lagen utformas pa ett sadant satt att den kan inkor-
porera den utveckling som sker inom omradet. Av detta skél ser LIF att den foreslagna
formuleringen av andamalet (10.7.7) bor revideras. Ett problem med nuvarande lagstift-
ning har varit att den ar alltfor detaljerad och att det finns éverlappningar mellan de olika
andamalen. Det har medfort att varje forandring i takt med att lakemedelsmarknaden har
utvecklats har varit valdigt tungrodd. Det bor darfor 6vervagas om de foreslagna andama-
len kan grupperas ytterligare och beskrivas mer évergripande. Ett exempel &r 30-33 88 som
skiljer sig at trots att de alla reglerar utlamnande av uppgifter till myndigheter for att un-
derstddja myndighetsutdvande och uppdrag. Ett annat alternativ vore att reglera de &nda-
mal da informationen inte far anvandas.

Det ar mycket positivt att den enskilde patienten foreslas fa direktadtkomst till uppgifterna i
den gemensamma lakemedelslistan (10.7.14) och att individen ska kunna markera uppgif-
ter som privata utan att det forhindrar viss anvandning av uppgifterna (10.7.6). LIF ser att
det ar en bra princip att den som tar del av den offentliga hélso- och sjukvarden och social-
tjansten ska bidra till den kunskapsutveckling som kan ske utifran den information som
genereras. Forslaget att personal pa 6ppenvardsapotek ska ha begransad tillgang till in-
formationen om ordinationsorsak forefaller skapa en uppdelning av olika kategorier av
hélso- och sjukvardspersonal som inte framjar en god lakemedelsanvandning (10.7.13).
Vad géller de begransningar som beskrivs i 13 § foreslar LIF att det 6vervags om E-halso-
myndigheten borde ha mojlighet att bearbeta vissa personuppgifter for framstéallande av
statistik i form av t.ex. prevalens- och incidensmatt.



Vidare bor valet av de olika tidsgranserna for direktatkomst (10.7.12) och gallring
(10.7.20) fortydligas ytterligare. Det ar viktigt att sakerstalla att information som &r av vikt
for den enskildes vard och/eller uppféljning av forskning finns tillganglig under den tid
som é&r relevant. VVad galler forskningen &r en av de svenska styrkorna mojligheten att folja
lakemedelsanvandning och annan halso- och sjukvard individbaserat 6ver tid bade pro- och
retrospektivt. Aven valet av aldersgransen 13 ar bor utvecklas ytterligare.

Aterigen vill LIF betona vikten av att arbetet med uppbyggnaden av den gemensamma I4-
kemedelslistan (10.9) pabdrjas redan nu och genomfors med stort fokus.

11. Standarder och krav pé interoperabilitet

Som beskrivs ovan ar forslaget till ny forordning om krav pa interoperabilitet (11.4.2) ett
forslag som LIF uttalat stodjer for att det — vid sidan av att det ar nédvéndigt for en pati-
entcentrerad halso- och sjukvard och fungerande patientrorlighet — ger forutsattningar for
en varldsledande forskning. Det bor fortydligas om det i vissa fall kan finnas skal att infora
standarder retroaktivt. Detta eftersom en av Sveriges stora konkurrensfordelar &r att det ar
mojligt att folja individer over tid, bade pro- och retrospektivt. Det ar dven oklart vilken
legal form den foreslagna katalogen kommer att ha. Som tidigare ndmnts ar det viktigt att
sakerstalla finansieringen av det arbete som maste utféras — har inkop av standarder och att
professionerna ges mojlighet att medverka (11.5) — och att se det som en investering som
kan lagga grund for framtida intakter.

LIF saknar i denna del en beskrivning av hur arbetet med standarder och krav pa interope-
rabilitet ska paverka utvecklingen i den privata sektorn, t.ex. vid utveckling av olika pati-
entstodsapplikationer. Det maste sakerstallas att sadana kan integreras mot hélso- och
sjukvardens egna system.

Avslutningsvis vill LIF aterigen understryka vikten av e-halsoarbetet for att Sverige ska
kunna leva upp till regeringens ambitioner vad géller innovation och Life Science. LIF och
medlemsforetagen star till forfogande med en 6nskan om att pa basta majliga satt bidra till
ett skyndsamt genomforande av forslagen i betdnkandet och till ett fortsatt starkt fokus pa
de kommande faserna i e-halsoarbetet.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



