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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 29 januari 2021 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat delbeténkande.

Allmanna synpunkter

Att skapa forbattrade forutsattningar for informationsdelning av personuppgifter mellan hélso-
och sjukvard och omsorg &r en angelagen fragestallning. Lif valkomnar darfor utredningens
ansats att genom forslag till ny lagstiftning skapa férutsattningar for informationsdelning mellan
olika huvudman. Fragestallningarna och utmaningarna som adresseras i utredningen ar saval
komplexa som mangfacetterade och dartill omfattande. Lif uppskattar det gedigna arbete som
utredningen gjort i att konstruktivt utforska och ge forslag till I6sningar for 6kade majligheter till
informationsoverforing. | forlangningen ser Lif att utredningens inriktning och forslag ocksa kan
bidra till ett 6kat tillganglig- och nyttiggérande av halsodata.

Utgangspunkten for utredningen ar enligt direktivet att forbattra och utveckla forutsattningarna
for regioner och kommuner att genom en sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ge
mojlighet till ett effektivt och andamalsenligt omhandertagande av patienter och brukare. For
patienter och brukare innebar forslagen ocksa okad patientsékerhet och vardkvalitet samt tillgang
till en mer jamlik vard i och med att viktig information kan delas mellan huvudman. Lif ser darfor
att de féreslagna lagandringarna bér vara obligatoriska for att sakerstalla att alla patienter och
brukare omfattas och att det ges mdgjlighet till en mer samordnad informationshantering pa
nationell niva.

| regeringens Life Science-strategi pekas "Okat nyttiggérande av hélsodata fér forskning och
innovation” ut som ett av atta prioriterade omraden. Goda forutsattningar att pa ett etiskt och
sakert satt mojliggora tillgang till data for saval primar- som sekundaranvandning ar en
angelagenhet inte bara for halso- och sjukvarden utan for samtliga aktorer i Life Science-
systemet. Lif anser att forslagen pa sikt kan bidra till att nd malsattningarna i strategin och tka
tillgangligheten och nyttiggérandet av halsodata for forskning och innovation. Att mgjliggora
sekundaranvandning av data ocksa for andamalen forskning och innovation - utover kvalitets-
uppféljning - ar darfér angelaget.
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Utifran malséattningen att erbjuda patienter och brukare tillgang till basta mojliga halso- och
sjukvard och omsorg bor nyttan - ur ett patient- och brukarperspektiv - med att tillgangliggéra
data ocksa for forskning, innovation och kvalitetsuppféljning vaga tungt i avvagningen mot de
risker avseende integritetsintrang och risk for felanvandning som utredningen lyfter fram.

Specifika synpunkter

Avvéagningen mellan nytta och risk vid behandling av personuppgifter

Mojligheten att dela personuppgifter mellan halso- och sjukvard och omsorg ar angelagen ur ett
patientperspektiv utifrdan malsattningen om tillgang till den mest andamalsenliga hélso- och
sjukvarden. | utredningen lyfts aspekter kring integritetsskydd, sakerhetsaspekter och risk for
missbruk fram som utmaningar for atkomst- och informationsdelning av kansliga personuppgifter.
Det finns en inbyggd intressekonflikt i anv&ndandet av halsodata. Skyddet for den personliga
integriteten maste alltid vagas mot nyttan av att halsodata kan nyttiggéras pa ett mer
andamalsenligt satt for utveckling av halso- och sjukvarden, t.ex. i syfte att utveckla och ge
tillgang till mer effektiva och i vissa fall livraddande behandlingar. Denna nytta kommer saval den
enskilda individen som samhallet i stort till del. Det &r angelaget att fa till stand en balanserad
avvagning mellan dessa bada intressen for att tillampningen av lagstiftningen ska bli
andamalsenlig.

Ett satt att hantera avvagningen mellan olika intressen ar att utforska de mojligheter som tillgang
till ny teknik ger for att utveckla nya sétt att tillgangliggora halsodata. Ett exempel &r anvandning
av blockkejdor som mojliggor delning av halsodata pa ett effektivt satt samtidigt som tekniken
ocksa hanterar eventuella risker avseende intrdng och felaktig anvandning. Darigenom kan
riskerna minimeras samtidigt som nyttan av ett dkat tillgangliggérande ©kar. Den statliga
Kommittén for teknologisk innovation & etik N2018:04 (Komet) har i ett faktablad i september
2020 belyst mojligheter med anvandning av blockkedjor vid tillgangliggérande och utlamning av
personuppgifter.

Vid utlamning av personuppgifter for forskning tillampas ytterligare skyddsatgarder genom krav
pa godkannande fran Etikprévningsmyndigheten innan personuppgifterna kan tillgangliggoras.
Att pa motsvarande satt utveckla skyddsatgarder ocksa for vissa andra andamal bor utforskas
som en majlighet for att fa till stdnd en séker och effektiv tillgang och majlighet till behandling av
personuppgifter for t.ex. uppféljning och innovation.

Avvagningen mellan nyttan med dataatkomst och informationsdelning kontra riskerna vad galler
integritetsfragor och felanvandning bor darfor inkludera behovet av policyutveckling, mojlig-
heterna med anvandning av ny teknik samt hur skyddsatgarder kan utvecklas vidare for att
sakerstalla att vi pa basta satt kan skapa storsta mojliga nytta med den data som finns tillganglig.
For att adressera dessa olika perspektiv foreslar Lif att regeringen skyndsamt tillsatter den
utredning avseende héalsodata som Komet foreslog i oktober 2020. For att vidare utreda hur
blockkedjor kan implementeras foreslar Lif att Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) och
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) far ett gemensamt uppdrag att utreda forutsattningarna och
mojligheterna for implementering hos myndigheter, regioner och kommuner.
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Lagstiftningen foreslas vara frivillig

| utredningen foreslas att huvudmannen for halso- och sjukvarden samt omsorgen ska
implementera och anvanda de lagandringar och nya forfattningsférslag som presenteras pa
frivillig basis, nagot Lif ser som bekymmersamt. Att inte skapa en enhetlig tillampning av
lagstiftningen nationellt bidrar till att forstarka den redan fragmentiserade tolkningen av radande
lagstiftning vid delning och anvandning av halsodata som idag &ar en realitet. Regioner och
kommuner tolkar nuvarande lagstiftning pa olika satt vilket bidrar till att skapa osakerhet hos
aktérerna om hur data kan och far anvandas. En frivillig tillampning av den foreslagna lagen
riskerar att forstarka detta ytterligare. Att lagen tillampas pa ett enhetligt satt nationellt ar ocksa
angelaget for att starka forutsattningarna for en jamlik tillgang till halso- och sjukvard éver landet.
Regionerna bor i stéllet uppmuntras till att samordna tolkningen av lagstiftningen och regeringen
bor 6vervaga att stddja regionerna i detta arbete.

Andamal for sekundaranvandning

Regeringens ambition att 6ka nyttiggdrandet av halsodata for forskning och innovation uttrycks i
den nationella Life Science-strategin. Kunskapsgenerering som bidrar till 6kad patientnytta och
tillgang till nya effektiva behandlingar ar beroende av forskning och innovation och god tillgang
till halsodata ar nodvandigt for att t.ex. nya lakemedel ska kunna utvecklas och tillhandahallas till
nytta for patienterna.

| utredningen foreslas att - utéver behandling av personuppgifter och informationsdelning mellan
halso- och sjukvard och omsorg i direkt anslutning till en enskild individ - personuppgifter ocksa
ska fa behandlas for kvalitetsuppfoljning. Lif tillstyrker utredningens forslag om att inkludera
kvalitetsuppfdljning men onskar att aven forskning ska utgora ett andamal for sekundar-
anvandning.

Utredningen anger att personuppgifter som behandlas for kvalitetsuppfoljning inte bor fa spridas
utanfor region och kommun och att dessa inte anses ha ett tillréckligt tungt vagande behov av
att sjalva utfora forskning med personuppgifter, nagot som Lif ifrdgasatter. Halso- och sjukvard
och omsorg maste vara forskning- och innovationsdriven for att patienter snabbt ska kunna dra
nytta av nya forskningsrén och innovationer men ocksa for att halso- och sjukvard och omsorg
ska kunna driva utveckling genom forskning och innovation i samverkan med akademi och
foretag.

Lif anser att forskning, men ocksa innovation, som andamal fér sekundaranvandning av
halsodata ar mycket angelaget och bor utredas vidare.

Fragestallningar for fortsatt utredning

| delbetankandet finns en beskrivning av fragestallningar for fortsatt utredning och med en
sarskild skrivning avseende anvandning av patientdata inom Life Science-omradet. Nedan
beskriver Lif de atgarder som — ur de forskande lakemedelsforetagens perspektiv — ar mest
prioriterade for att ge Sverige goda férutsattningar for att nyttiggéra halsodata och uppfylla
malsattningarna i Life Science-strategin.
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Halsodatautredning i kommittéform

Det har under lang tids forts diskussion om hur vi pa nationell niva kan skapa battre
forutsattningar att anvanda hélsodata och det nu remitterade delbetédnkandet &r en viktig
pusselbit i att driva detta arbete framat. Det ar dock bekymmersamt att det till utredningen
inkommit en skrivelse med viss reservation till utredningens slutsatser och férslag som oaktat
innehallet, riskerar att fordroja beredningen av forslagen. Det visar pa utmaningen med att
hantera denna typ av mycket omfattande och komplexa fragestéallningar i den traditionella statliga
utredningsformen. Lif menar att det kravs nya sétt att ta sig an denna typ av fragor. For att
mojliggdra en snabb, flexibel och kontinuerlig utveckling av konkreta forslag till
policyférandringar, foreskrifter och tolkningar av nuvarande regelverk ser Lif behov av en sarskild
kommitté som kan arbeta langsiktigt och astadkomma moderna forutsattningar for insamling,
tillgangliggdrande och delning av hélsodata for forskning, innovation samt verksam-
hetsutveckling av halso- och sjukvard och omsorg. Den statliga utredningen Komet lamnade i
oktober 2020 ett forslag till regeringen om att initiera en utredning for att se 6ver lagstiftningen
som styr hantering av héalsodata och lyfter dar ocksa just mojligheten att gora detta i
kommittéform.

Lif stodjer Komets forslag och vill betona att en sadan séarskild kommitté for halsodata bor initieras
skyndsamt for att kunna ta sig an dessa komplexa fragestéallningar med en valfylld verktygslada
som medger att flera olika delar kan utredas och belysas parallellt med olika typer av
utredningsinsatser.

Tillgang till individuppgifter fran slutenvardsanvandning av lakemedel

Brist pa individbaserade uppgifter om lakemedelsanvandning i slutenvarden ar en sedan lange
identifierad utmaning och de problem som uppstar till foljd av detta &r valkanda. Utvecklingen av
precisionsmedicin och avancerade terapier stéller ocksa 6kade krav pa tillgang till uppgifter om
enskilda individers lakemedelsanvandning, men uppgifterna ar ocksa viktiga generellt for att driva
forskning och innovation samt for att hitta finansieringslosningar som ger patienter snabb tillgang
till resultaten fran den forskning och utveckling som sker.

Regeringen har vidtagit flera atgarder genom uppdrag till Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) inom den Nationella lakemedelsstrategin, uppdrag till Socialstyrelsen och e-
Halsomyndigheten om strukturerad lakemedelsinformation, ett antal uppdrag till TLV for att
forbattra mojligheten till uppfdljning och stdd till regionerna for implementeringen av Regionala
Cancercentrums (RCC) Register for cancerlakemedel. Regeringen har éven tillsammans med
SKR identifierat utmaningar med uppféljining av lakemedelsanvéandning som ett fokusomrade i
den Nationella lakemedelsstrategin 2020 - 2022. Fortfarande &r dock fragan oldst och bristen pa
tillgang till individuppgifter om lakemedelsanvandningen inom slutenvarden kvarstar.

Lif foreslar att fokusomradet Utmaningar med uppféljning av lakemedelsanvandning i Nationella
lakemedelsstrategin prioriteras och att Socialdepartementet ger i uppdrag till Socialstyrelsen att
i samverkan med TLV, regionerna och lakemedelsbranschen ta vidare de utredningsunderlag
och forslag som finns framtagna till en reell implementeringsplan for att sakerstalla tillgang till
individuppgifter om lakemedelsanvandning i slutenvarden.
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Sammanfattningsvis ser Lif att forslagen i det remitterade delbetankandet &r viktiga for att starka
forutsattningarna for en mer &andamalsenlig behandling av personuppgifter i halso- och
sjukvarden och omsorgen for individens basta. Forslagen har aven potential att i férlangningen
Oka nyttiggorandet av halsodata generellt. Lif kommer att fOlja den fortsatta beredningen med
intresse och bidrar garna pa det satt som ar onskvart i det fortsatta arbetet.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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