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Remissvar: Ratt information pa ratt plats och i ratt tid (SOU
2014:23)

Dnr S2014/112/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom rubricerad remiss den 16 juni 2014 beretts till-
falle att lamna synpunkter pa delbetankandet “Rétt information pa ratt plats och i ratt tid”
(SOU 2014:23) fran Utredningen om réatt information i vard och omsorg (S 2011:13).

Halso- och sjukvardens informationshantering ar av stor betydelse — inte bara for patien-
terna och halso- och sjukvarden — utan dven fér Sveriges méjlighet att positionera sig som
ett attraktivt land for Life Science-foretag. Sjukvardens dokumentation ar sjalva grunden
till den kliniska forskning som atskilliga ganger lyfts fram som en konkurrensfordel for
Sverige. Det har lange talats om de mdojligheter som finns att utveckla infrastruktur for att
folja lakemedel i den kliniska vardagen, men dessa majligheter maste ocksa realiseras —
bl.a. genom de forslag som presenteras i detta delbetdnkande.

De fortydliganden och nya forslag som nu presenteras bor bidra pa ett betydande satt till att
l6sa manga av de problem som diskuterats under en lang tid. LIF ser sérskilt positivt pa att
delbetankandet utgdr fran att informationshanteringen ar en integrerad del av de atgarder
som genomfors i halso- och sjukvarden och socialtjansten samt behovet av att uppréatthalla
en balans mellan integritetsskydd, hélsa, livskvalitet, autonomi och jamlikhet.

LIF bifaller forslaget att ersatta den nuvarande Patientdatalagen med tva nya lagstiftningar
- halso- och sjukvardsdatalagen och socialtjanstdatalagen - utifran den 6kade tydlighet som
forslagen medfor. Det ar LIF:s forhoppning att de féreslagna forandringarna kommer att
bidra till en nystart for e-hélsoutvecklingen i Sverige.

Av de faktorer som har stor betydelse for att lyckas skapa en mer andamalsenlig och sam-
manhallen informationshantering vill LIF sarskilt understryka behovet av ett nationellt
facksprak och en informationsstruktur samt behovet av att gora patienter informerade och
delaktiga i sin halsa och halso- och sjukvard.

Nedan kommenteras nagra omraden av sarskild betydelse for lakemedelsbranschen.

Forutsattningar for forskning och kliniska lakemedelsprévningar

Det ar gladjande att utredningen lagger fram forslag som pa ett konkret satt kommer att
underlatta genomférandet av kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. | den internationella
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konkurrensen ar hastigheten i kartldggning och rekrytering av patienter till kliniska lake-
medelsprovningar avgorande. Det ar darfor av stor betydelse att de tva forslagen - att be-
handla personuppgifter for att antalsberdkna mojliga deltagare for forskning inom hélso-
och sjukvarden och att identifiera mojliga deltagare som kan erbjudas medverkan i sadan
forskning — genomfors skyndsamt. Dessa bada forandringar har potential att vanda trenden
med ett minskat antal kliniska lakemedelsprdvningar i Sverige. LIF anser att det foreslagna
kravet pa godkannande av regional eller central etikprovningsnamnd é&r riktigt. LIF in-
stammer dven med utredningen nar det géller behovet av att narmare analysera pa vilket
satt deltagare som kan erbjudas medverkan i kliniska lakemedelsprévningar kan narmas pa
ett etiskt korrekt satt. Det ar ocksa viktigt att vardgivaren har krav pa sig att ta fram och
implementera riktlinjer for hur dessa andamal ska hanteras rent praktiskt. Sadana riktlinjer
skapar aven behdovlig tydlighet for lakemedelsforetagen som énskar bedriva klinisk forsk-
ning i Sverige. LIF gér samma bedémning som utredningen nar det galler att det bor vara
ett fatal personer som har méjlighet att behandla personuppgifter for dessa andamal men
det staller krav pa att det finns tydligt beskrivet hur lakemedelsforetagen ska narma sig
varden for att fa dessa tjanster genomforda.

Det dr positivt att utredningen pa ett tydligt satt faststaller att mojligheterna att behandla
personuppgifter for att antalsberdkna och identifiera mojliga deltagare redan finns for nat-
ionella och regionala kvalitetsregister.

Utredningen lamnar dessutom forslag som maojliggor en rationell monitorering vid forsk-
ning i halso- och sjukvarden, vilket ar ytterligare en viktig forbattring for att underlatta ge-
nomférande av kliniska lakemedelsprévningar och som kan fa betydelse for majligheten
att attrahera ytterligare forskning till Sverige. Det &r helt naturligt och viktigt att denna
mojlighet begrénsas till de patienter som samtyckt till deltagande i forskningen. LIF delar
utredningens beddmning att detta ar ett mer integritetsvanligt forslag eftersom monitore-
ringen kan ske utan att det behover ske ett utlamnande av uppgifter fran vardgivaren. Ge-
nom utveckling av smarta e-tjanster bor detta aven kunna leda till forbattrad kvalitet.

Forslag om Lakemedelsregistret

LIF ser att det ar naturligt att de andamal som lakemedelregistret kan anvandas for utvid-
gas till att d&ven omfatta uppféljning, utvardering och kvalitetssédkring samt att registret kan
omfatta uppgifter om forskrivningsorsaker. Data som samlas in i register maste ocksa
komma till anvandning och darfér behdvs regelverk och infrastruktur som mojliggor en
rationell anvandning samtidigt som den personliga integriteten inte &ventyras.

En samlad lakemedelslista

De forslag som utredningen lamnar for att mojliggora en framtida samlad lakemedelslista
ar relevanta. Det ar rimligt att patienter inte ska kunna motsatta sig att uppgifter om ordine-
rade lakemedel gors tillgangliga. Att apotek ska kunna lamna ut information till vardgivare
om andringar i receptinformationen och att farmaceuter som arbetar i halso- och sjukvar-
den ska kunna fa atkomst till lakemedelsforteckningen med den enskildes uttryckliga
samtycke forefaller helt naturligt. LIF har dock svart att se hur informationen om kop i
andra lander av lakemedel forskrivna i Sverige ska komma in i Lakemedelforteckningen.
Om forslaget innebar omfattande utveckling av en sarskild méjlighet att mata in denna in-



formation bor det goras en analys av om kostnaden star i proportion till vinsten av att
denna information finns samlad.

Patientrapporterade matt

Att varddokumentationen i framtiden maste majliggora inrapportering av patientrapporte-
rade matt ar en sjalvklarhet ur ett patientperspektiv. Det ar ocksa viktigt for lakemedelsfo-
retagens mojlighet att bedriva forskning, eftersom patientens upplevelser ar av betydelse
for studier av effekt och sékerhet, men framforallt for halsoekonomiska studier. LIF in-
stammer dock med utredningens beddmning nér den avstar fran att féresla nationella krite-
rier for vad som ska betraktas som patientrapporterade utfallsmatt och fran att foresla en
modell foér webbaserad inrapportering. Som utredningen konstaterar hade det riskerat att
lasa in utvecklingen i oflexibla forutsattningar.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



