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Utkast till lagradsremiss
Uppfdoljning av vaccinationer mot covid-19

Forslag till lag om andring i lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram

Lékemedelsindustriforeningen Lif har genom remiss den 29 september 2020 beretts
mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerad remiss. Lif har aven deltagit i det
remissmote som anordnades den 6 oktober 2020 och dar framfort nagra av vara
synpunkter.

Lif tillstyrker det remitterade forslaget med nedanstadende kommentarer. Lif lamnar
vidare kommentarer om forslagets bidrag till den faktiska uppfoéljningen av vaccinernas
skyddseffekt och sakerhet. Lif lamnar dven en allman reflektion utifrdn regeringens
prioriteringar i Life Science-strategin vad galler Nyttiggérande av halso- och varddata
for forskning och innovation.

Direkta kommentarer till det remitterade forslaget

Lif har forstaelse for att det remitterade forslaget har utarbetats pa mycket kort tid och
under den press som den pagdende pandemin innebar. Trots det ser Lif att foljande
andringar bor dvervéagas.

Tillagget av vaccinationer mot sjukdomen covid-19

Det foreslagna tillagget av "sjukdom vid covid-19” &r medvetet smalt. Det framgar dock
av remissen att regeringen redan i propositionen Ny ordning for nationella
vaccinationsprogram (prop. 2011/12:123 s. 69) bedémde att det kunde finnas skal att
se Over mojligheten att aven registrera pandemivacciner i ett vaccinationsregister.
Vidare framgéar att regeringen aviserade en avsikt att ge utredningen Atgarder vid
allvarliga krissituationer (S 2011:14) ett tillaggsuppdrag att se 6ver den aktuella fragan
men att ndgot saddant uppdrag emellertid inte beslutades.

Den forslagna andringen riskerar att ha mycket kortsiktig betydelse. Vad Lif forstar
kan det redan nasta ar uppstd mutationer i viruset som kan leda till att det inte langre
ar sjukdomen covid-19 — utan covid-20 eller covid-21 - som ska férhindras genom
vaccinationer. Lif ser darfor att regeringen — utifran tidigare gjorda bedémningar - bor
Overvdga att andra tilldgget till "av Folkhalsomyndigheten rekommenderad
pandemivaccination”.



De forskande
lakemedelsforetagen

Remissvar

Tillagget av uppgift om vaccinationens dosnummer

Registrering av dosnummer foreslas begransas till vaccinationer mot sjukdomen
covid-19 trots att det av remissen framgar att dosnummer skulle ha ett stort varde vid
uppfdéljning av barnvaccinationsprogrammen.

Vid lakemedelsanvandning — inklusive vaccinationer — bor uppgiften om att en viss
person fatt ett visst lakemedel vara den uppgift som riskerar att vara den
integritetskrankande uppgiften. Ytterligare uppgifter som specificerar anvandningen
av lakemedlet - t.ex. vilken dos i ordningen inom ett vaccinationsprogram — boér
innebara en mycket begransad — om nagon - utokad risk for den personliga
integriteten. Sadan specificering av lakemedelsanvandning bor darfér kunna goéras
utan en fornyad beddmning av integritetsintrang. Lif har lamnat ett forslag till
Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET) (N 2018:04) om att belysa
frdgan i samband i med insamling av lakemedelsuppgifter till Socialstyrelsens
Patientregister. Utifran ovanstadende ser Lif att den allmanna nyttan med att registrera
dosnummer &aven inom nationella vaccinationsprogrammen Overvager det
begransade intranget i den personliga integriteten som registreringen av dosnummer
medfor.

Befintligt forslag staller krav pa att regeringen skyndsamt tillsétter en utredning for att
sékerstalla att vaccinationsregistret i framtiden kan omfatta all av
Folkhalsomyndigheten rekommenderad pandemivaccination — pa ett integritetssakert
satt. Detta for att stéarka Sveriges resiliens genom att undvika att det kravs specifika
lagstiftningsandringar vid varje enskild pandemi. En sadan utredning bor dven fa i
uppgift att utreda hur vaccinationsregistret kan omfatta andra former av vaccinationer
som rekommenderas av Folkhalsomyndigheten. Lif vill sarskilt patala vikten av att
vaccinationer mot influensa samt mot sjukdom orsakad av pneumokocker infors i
vaccinationsregistret i absolut nartid for att sékerstélla adekvat uppfdljning av covid-
19-vaccination. Detta da de riskgrupperna som ar aktuella for covid-19-vaccination ar
overlappande med de som rekommenderas pneumokock- och influensavaccination.

Av remissen framgar att det i prop. 2011/12:123 s. 65 anférdes att det finns starka
skal att inféra en registrering av vaccination pa det satt som redan tillampas fér annan
lakemedelsanvandning. Lif delar inte denna uppfattning utan anser att vaccinationer
skilier sig frin annan lakemedelsanvandning pa ett sadant satt att all registrering av
vaccinationer bor samlas i vaccinationsregistret.

Forslagets bidrag till den faktiska uppféljningen av vaccinerna

Utover de statliga myndigheternas och regionernas ansvar for en andamalsenlig och
effektiv uppféljning av vaccinationstackningen och skyddseffekten samt sékerheten
hos vaccinerna har aven lakemedelsforetagen lagstadgade skyldigheter av olika slag.
Utover farmakovigilans — som beskrivs i remissen - ar det troligt att covid-19-
vaccinerna initialt kommer att godkannas med krav pa fortsatt vetenskaplig
dokumentation av sékerhet och effekt.

Utredningen Tillgang till vaccin mot covid-19 S2020:07 har lyft fram att Sverige bor ha
goda férutsattningar for att skapa en larande miljd och utgéra en testbadd foér en
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patientcentrerad uppféljning av vaccineringen, med utgangspunkt i god tillgang till
registerdata av hég kvalitet och med anvandning av digitala I6sningar. Aven Lif har i
en skrivelse till utredningen framhallit vikten av att féretagen ges goda mojligheter att
genomféra kliniska provningar och andra vetenskapliga studier av vaccinerna i
Sverige och att det bor ske med utgangspunkt i den starka svenska positionen inom
halsodataomradet. Lif ser att det bor utarbetas ett tydligt nationellt erbjudande for att
—ikonkurrens med andra lander — attrahera de globala lakemedelsféretagens kliniska
provningar och uppfoljningsstudier. En sadan satsning skulle aven framja kliniska
lakemedelsprévningar och annan klinisk forskning i Sverige langsiktigt och bidra till att
na flera av malsattningarna i Life Science-strategin.

Av sarskild betydelse i detta sammanhang ar den nationella standard fér R-RCT
(registerbaserade randomiserade Kliniska studier) som Kliniska Studier Sverige
utarbetat. En svensk mojlighet till R-RCT baserat pa vaccinationsregistret skulle vara
unikt i ett internationellt perspektiv.

Tillgang till uppgifter om skyddseffekt och sakerhet

Remissen kan lasas som att de féreslagna andringarna i lagen (2012:453) om register
over nationella vaccinationsprogram ar tillrackliga for att méjliggora en andamalsenlig
och effektiv uppféljning, men sa ar inte fallet. De féreslagna andringarna ger
information om exponeringen for vaccinet men ingen information om utfallen i form av
eventuella biverkningar och eventuellt insjuknande. Dessa uppgifter finns inte heller
latt tillgangliga i andra register eller fran halso- och sjukvarden. Vissa av utfallen
kommer inte heller att kunna fangas i halso- och sjukvarden eftersom vaccinerade
personer som regel inte kommer att soka vard for lindriga symptom vid insjuknande i
covid-19 eller for lindriga biverkningar.

De remitterade forslaget behdver darfor kompletteras med atgarder for att sakerstalla
insamling av nddvandiga utfallsmatt i andra register och datakallor samt mojlighet att
samkdra vaccinationsregistret med dessa datakallor. Om sadana atgarder inte vidtas
riskerar den positiva effekten av det remitterade forslaget att bli begransad.

Potentiella hinder for analys av uppgifterna

Andamalen i lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram &r
allmant beskrivna vilket ger Folkhdlsomyndigheten stort tolkningsutrymme. Vad Lif
kanner till s& har Folkhalsomyndigheten hittills inte sett att det ar majligt att Iamna ut
uppgifter till lakemedelsforetag i form av statistik eller for forskning. Utlamnande av
uppgifter kréaver aven resurser for att ta emot och handlagga arenden. Eftersom den
uppféljning som efterstravas kraver att vaccinationsregistret samkors med andra
register sa behovs dven resurser hos de myndigheter eller andra aktérer som har
register och andra datakéllor som innehaller utfallsparametrarna. Vad Lif forstatt var
det endast efter mycket stor anstrangning — vilket tog lang tid — som Lakemedelsverket
kunde utvardera narkolepsiskadorna vid den fdrra pandemivaccinationen. Detta
maste undvikas vid en eventuell skada i samband med vaccination mot covid-19.

En ytterligare aspekt som inte belyses i remissen galler OSL (Offentlighets- och
sekretesslagen). | borjan av 2019 fastslog Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten att
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uppgifter om enskilda lAkemedelsprodukter skyddas av absolut sekretess. Om inget
sarskilt fortydligande goérs riskerar det att medféra att Folkhalsomyndigheten &r
forhindrade att lamna ut uppgifter om enskilda vacciner.

For att sakerstalla att de uppgifter som ska samlas in utifrdn det remitterade forslaget
verkligen kan anvandas for det angivna syftet ser Lif att Folkhalsomyndigheten bor fa
ett uppdrag att - tillsammans med Lakemedelsverket - sdkerstélla att uppgifterna i
vaccinregistret kan anvandas Idpande under vaccinationen for att folja sdkerhet och
effekt samt for att bedriva offentlig och privat klinisk forskning. Uppdraget bér omfatta
ett sarskilt stod till de lakemedelsféretag som har myndighetskrav pa fortsatt
vetenskaplig dokumentation av ett anvéant vaccin.

Allman reflektion utifran regeringens Life Science-strategi

Det remitterade forslaget innehaller minsta mojliga forandring for att kunna
tillhandahalla halsodata i samband med den storsta halso- och sjukvardsutmaningen
i modern tid. Detta trots att det handlar om en férandring som allménheten troligen
bara forutsatter ska ske utifrdn behovet av att kunna genomféra en kontrollerad och
séker vaccination.

Av remissen framgar att det redan 2011 — efter de tragiska narkolepsiskadorna —
identifierades ett behov av battre férutsattningar att anvanda hélsodata i en framtida
pandemi. Det ar frustrerande att konstatera att det fanns en mgjlighet att — i lugn och
ro - utveckla en internationellt konkurrenskraftig mdjlighet till uppféljning av nya
vacciner men att arbetet inte paborjades i tid.

Tyvarr ar det inte en unik situation for vaccinationsregistret. Flera regeringar har
initierat en mangd utredningar inom halsodataomradet vars forslag annu inte tagits
vidare. Som utomstdende aktor ar orsaken till detta oklar. For att Life Science-
strategins prioriterade omrade Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och
innovation inte ska forbli en ambition ser Lif att regeringen maste ta ett samlat grepp
och finna ett nytt satt att hantera utvecklingen framéver. Manga intressenter lagger
ner mycket arbete for att forbattra forutsattningarna inom halsodata-omradet men det
saknas en tydlig mottagare for problembeskrivningarna och lésningsforslagen. Lif ser
inte att l6sningen ligger i en ny traditionell utredning med ett detaljerat direktiv. Det
behdvs ett nytt satt att ta sig an fragan som kombinerar ett agilt arbetssatt med
méjligheten att lamna betankanden med lagférslag. Lif bidrar garna pa alla satt vi kan
i fortsatta diskussioner om hur detta kan dstadkommas.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



