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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 4 december 2024 beretts tillfélle att
lamna synpunkter pa rubricerad promemoria.

Sammanfattning

o Lif tillstyrker de remitterade atgarderna med nedanstaende kommentarer.

Allmanna synpunkter

Med hansyn tagen till de forhallanden som beskrivs i den remitterade promemorian har Lif
forstaelse for att den forslagna senarelaggningen ar nodvandig och tillstyrker darfor forslagna
atgarder.

Lif noterar den tydliga kontrasten mellan det omfattade arbete som ligger bakom den
remitterade promemorian - i syfte att hantera vad som kan beskrivas som en praktikalitet - och
den 6vergripande niva som de juridiska mojligheterna/begransningarna inom halsodatafragan
ofta diskuteras pa. Exempelvis framfors ofta att patientsakerhet i vissa fall bor kunna vaga lika
eller tyngre &n integriteten.

Lif noterar att den juridiska motiveringen i olika betankanden med forslag pa aven begransade
lagstiftningsandringar tar utgadngspunkt i FN:s deklaration om de méanskliga rattigheterna och
sedan arbetar sig ner steg for steg till den aktuella nationella lagstiftningen. Lif kan inte bedéma
om detta &r rimliga eller allt for omfattande krav i lagstiftningsprocessen.

Externa aktorers forstaelse for de juridiska ramarna for kade mojligheter till bade primér- och
sekundaranvandning av halsodata skulle underlattas om regeringen pa ett samlat och allmant
satt skulle presentera vilka generella legala krav som stélls vid andringar i lagstiftningen for
primar- och sekundanvandning av hélsodata.

Specifika synpunkter

De remitterade atgarderna beror uppgifter om ordinationsorsak och uppgifter om senaste
datum for nar lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas. Nedan kommenteras
dessa specifikt.
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Senaste datum for nar lakemedelsbehandlingen ska féljas upp eller avslutas

Uppgifter om senaste datum for nar lakemedelsbehandlingen ska féljas upp eller avslutas har
ingen direkt betydelse for Lifs medlemsforetag. En korrekt lakemedelsanvandning ar dock av
stor betydelse for lakemedels kostnadseffektivitet vid anvandning i klinisk vardag vilket direkt
paverkar lakemedelsforetagens verksamhet.

Det ar darfor av vikt att bedomningen i konsekvensanalysen ar att de foreslagna atgarderna
inte vantas paverka den forvantade kostnadsdampande effekten av nationella lakemedelslistan
eftersom lasfunktionaliteten inte paverkas. Lif delar denna bedémning.

Ordinationsorsak

Uppgifter om ordinationsorsak av ar av stor betydelse for lakemedelsforetagens mojlighet att
sekundaranvanda uppgiften i forskning och uppféljning av lakemedels anvandning. Tillgang till
uppgiften ordinationsorsak tkar aven mdjligheten att anvanda betalningsmodeller som gor det
mdjligt att tillgangliggdra lakemedel i Sverige. Avsaknaden av uppgifter om ordinationsorsak i
lakemedelsregistret begransar idag foretagens mdjligheter att avtala om betalningsmodeller
med regionerna.

Ur ett internationellt perspektiv ar det unikt att ha ett nationellt heltdckande register for alla
forskrivna lakemedel som kan innehalla uppgifter om ordinationsorsak. Att denna mojlighet
aven finns i praktiken ar viktigt for svensk konkurrenskraft. Det ar darfor uppskattat att det i
konsekvensanalysen uppmarksammas att uppgifterna under évergangsperioden inte kommer
att finnas tillgangliga for bl.a. forskning och uppféljning.

Den fordrojning som de remitterade atgarderna innebér i denna del 6kar behovet av att
regeringen adresserar de synpunkter rérande lakemedelsféretagens mojlighet att
sekundaranvanda halsodata som Lif lamnade i remissvar pa betankandet Vidareanvandning av
halsodata for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76).

Med vanliga halsningar

{,f_

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2024/remissvar-vidareanvandning-halsodata-lif_240403.pdf

