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Lakemedelsindustriféreningen LIF har den 26 mars beretts méjlighet att Iamna synpunkter
pa rubricerat forslag om inrattandet av Centrum for héalsodata inom Region Stockholm. Vi
uppskattar mycket att Region Stockholm pa detta transparenta sétt informerar om den
planerade verksamheten.

LIF valkomnar initiativet som bedoms 6ka majligheterna att analysera halsodata fran
Sveriges storsta region. Genom inrattandet av Centrum for halsodata skapas en tydlig vag in
i regionen, en serviceorganisation och en strukturerad process som kan leda till snabbare
dataextraktionstider, snabbare behandling av ansokningar, storre dataunderlag och &ven hojd
kompetens vad géller klinisk- och registerforskning. LIF forutsatter att regionens ambition
ar att ta hojd for den teknikutveckling som sker och de stora digitala initiativ som pagar. For
de forskande lakemedelsforetagen ar tydliga och korta tidslinjer for forskningsprojekt av stor
betydelse. Det staller krav pa analytisk expertis, kompetens inom manga omraden -
programmering, statistik, Al, epidemiologi — samt tillracklig finansiering. Den valda
organisationsformen vécker fragor kring hur en langsiktig samsyn mellan foretradare for
respektive vardgivare - vad galler att tillgangliggora halsodata for olika &ndamal och aktorer
— kan etableras. Det véacker dven fragor om centret riskerar att drabbas av strukturella
omorganisationer hos respektive vardgivare. Det kan aven behdvas ytterligare juridisk
analys for att sékerstélla att det & mojligt att samverka med forskande ldkemedelsforetag
med bas utomlands.

Det ar 6nskvart att Gvriga svenska regioner inspireras av initiativet och paborjar inréttandet
av liknande centra utifran en nationell modell som kan sammanlankas. Det skulle ytterligare
forbattra mojligheterna for moderna tekniker som anvander storskaliga analyser av data fran
journaler, rontgenbilder, biobanksprover och laboratorievarden for att oka forstaelsen av
biologiska mekanismer bakom sjukdomar, vilket kan leda till utveckling av nya
behandlingsformer och diagnostik. Initiativet & darfor av nationell betydelse och ett viktigt
steg for att forverkliga ambitionen kring halsodata som regeringen uttalat i Fardplan life
science. Regeringen bor stodja sadana initiativ genom att ge incitament och férutsattningar
for regioner som oOnskar inrdtta Center for hédlsodata. Ambitionen bor vara att Region
Stockholm — och andra regioner som genomfor liknande initiativ - ansluter sig till
registerforskning.se och metadataverktyget RUT for att stodja etablerandet av en nationell
ingang for externa anvandare. Det finns dven behov av en funktion for att kunna samkora
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data fran det nu remitterade initiativet till olika nationella register hos SCB och
Socialstyrelsen.

I remissen beskrivs det 6kade behovet av att analysera héalsodata utifran patientens samlade
vardprocess - oavsett vardgivare — for en kontinuerlig verksamhetsutveckling i halso- och
sjukvarden, for att starka och utveckla halsan hos invanarna i Stockholmsregionen samt for
translationell och klinisk forskning. Till detta kan LIF addera ytterligare behov. For
utveckling av morgondagens lakemedel ©kar behovet av att anvénda hélsodata for
grundlaggande forskning. For att kunna inkludera patienter i t.ex. kliniska prévningar finns
behov av att snabbt kunna fa svar pa s.k. feasability-fragor av typen “Hur stor andel av
patienterna med diagnos X genomgar en testning/genomgar behandling/har vérdet Y?”. For
att lakemedel ska kunna lanseras tidigt i Sverige behdvs mojlighet att dokumentera och folja
upp introduktionen i klinisk vardag utifran de behov som myndigheter, sjukvardshuvud-
mannen och halso- och sjukvarden har. Region Stockholm har stor insikt i dessa behov
utifran det aktiva arbetet med uppfoljning som genomforts inom regionernas nationella
samverkan for ett ordnat inférande av lakemedel. Behovet av sadana analyser okar och &r
kopplat till onskemalet att utveckla nya former av avtal baserade pa uppféljning av utfall.
Idag kan sadana analyser av hélsodata i huvudsak genomféras om de kan ses som forskning
eller uppfoljning av vardens verksamhet trots att I6pande uppfoljning av ett lakemedel i
manga fall &r att se som ett separat &ndamal som bor reflekteras i lagstiftningen. Finland har
nyligen infort innovation som lagstadgat dandamal for att méta detta behov. Det ar inte
Region Stockholms uppgift att &ndra lagar men det &r viktigt att gemensamt fortsatta
paverkansarbetet for en mer modern och dndamalsenlig lagstiftning.

LIF har inte kompetensen att fullt ut bedéma den utforliga juridiska analys som ligger till
grund for det upplagg som Region Stockholm valt. Tva saker kan dock konstateras. Det ena
ar att Region Stockholm ger uttryck for viss osakerhet trots den omfattande analys som
genomforts. Det andra &r att organisationsformen i huvudsak valts for att hantera
lagstiftningen, inte utifrdn de behov som finns av att skapa en valfungerande och effektiv
verksamhet. Remissen &r ett tydligt exempel pa att dagens lagstiftning inte bidrar till en
andamalsenlig hantering av halsodata for analys och forhoppningsvis kan den initiera en
nationell diskussion om Centrum for halsodata ska kunna etableras i landets samtliga
regioner med tydligt lagstod. LIF uppfattar inte att dagens ordning — dar analys av hélsodata
ar tankt att ske inom respektive vardgivare och inte langs patientens vag i varden —
foresprakas av nagon aktor och fragan har dven tidigare utretts. Att med dagens tekniska
mojligheter behdva hantera juridiken genom fysiska personers anstéliningsform eller
individuella uppdragsavtal ar uppseendevackande. Det bor vara en tydlig signal till
regeringens arbete med Vision eHalsa, Life science-strategin och den kommande
Forsknings- och innovationspropositionen.

LIF kan bekrafta att dagens situation - dar forskare behover kontakta samtliga vardgivare
varifran data onskas - forsvarar for regionen att bibehalla attraktivitet som kunskapsregion
med aktiv forskning och néringsliv. Genom att kombinera initiativet Centrum for halsodata
med ett uttalat fokus pa att framja kliniska studier, registerstudier och uppfoljningsstudier i
samarbete med forskande lakemedelsforetag - och andra intressenter - kan regionens
attraktivitet stdrkas ytterligare. Det bor tydliggoras genom att komplettera det foreslagna
Radet for halsodata med en eller flera externa referensgrupper for att tillvarata de forskande



lakemedelsforetagens och andra aktdrers kompetens och behov av utveckling. Styrningen av
centret bor spegla att manga intressenter ofta har samma eller liknande behov utifran ett
samhallsperspektiv att - till exempel - genomfora patientcentrerad HTA dér hélsodata
analyseras utifran olika perspektiv.

Det anges att huvudprincipen for externa aktorers nyttjande ar sjalvkostnad och att
affarsmodellen fOr externa samarbeten successivt kommer att behdva utvecklas nar Centrum
for hélsodata &r etablerat. LIF ser att samarbetet bor bygga pa den Gverenskommelse for
nationella kvalitetsregister som finns — och for ndrvarande revideras — mellan SKL och
branschforeningarna pa nationell niva. LIF har erfarenhet av att facilitera samverkan mellan
grupper av lakemedelsforetag och nationella kvalitetsregister och bidrar gdrna med dessa
erfarenheter i det fortsatta arbetet.

LIF ser fram ett fortsatt samarbete med Region Stockholm och bidrar gérna till att Centrum
for hdlsodata kan utvecklas till en nationell modell for 6vriga regioner.

Med vanliga hélsningar
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