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Ett nytt regelverk for halsodataregister (SOU 2024:57)

Dnr: S2024/01695

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 8 oktober 2024 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat betankande som bland annat adresserar tillgang till
individbaserade uppgifter om rekvisitionslakemedel vilket varit den halsodatafraga som Lif
prioriterat hogst for att astadkomma malsattningen 6kad anvandning av halsodata for forskning
i Life science strategin och for att 6ka majligheterna att tidigt introducera nya lakemedel pa ett
hallbart satt.

Sammanfattning

¢ Betankandet har stor betydelse for Lifs medlemsféretag och Lif tillstyrker férslagen med
vissa kommentarer nedan.

e Det ar avgorandet att regeringen sa snart som majlig ger Socialstyrelsen nédvandiga
uppdrag for att etablera registret dver administrerade lakemedel samt sékerstaller
kapaciteten for utlamnande av uppgifter.

o Foretags mgjlighet att sekundaranvanda halsodata behéver tydliggoras.

Allmanna synpunkter

Idag finns goda mdjligheter att analysera lakemedel som forskrivs men det gar inte att koppla
uppgifterna till varden dar forskrivningen sker. Omvant finns det goda mojligheter att analysera
varden dar lakemedel administreras av sjukvardspersonal med det saknas uppgifter om sjalva
lakemedlen. Lif vill darfér understryka att forslagen som remitteras inte bara skapar ytterligare
samhallsekonomiskt varde genom de nya uppgifter som kan samlas in utan— som utredningen
beskriver — aven ger en tkad samhéllsnytta for redan existerande datainsamlingar genom
mojligheten att sammankoppla uppgifter. Vad Lif kanner till ar det fa eller inga andra lander
som har motsvarande majligheter sa ett snabbt genomforande av de remitterade forslagen har
stor betydelse for att starka Sveriges redan unika position inom registerforskning.

Utredningen beskriver pa ett tydligt satt de samhallsekonomiska nyttorna med registret Gver
administrerade lakemedel men de naringspolitiska aspekterna saknas. Halsodataregistren och
den starka svenska registerforskningen ar redan idag en tydlig konkurrensfordel som attraherar
lakemedelsforetag att forlagga verksamhet till Sverige. Med en komplett registrering av all
behandlande héalso- och sjukvard och alla ordinerade lakemedel 6kar vardet inte bara i denna
del utan det forstarker aven regeringens 6vriga satsningar i forsknings- och
innovationspolitiken. Genom att lakemedelsuppgifterna kan kopplas till uppgifter fran
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forskningsinfrastrukturer sdsom exempelvis biobanker och kliniska lakemedelsprévningar
forstarks kraftsamlingen for excellens, langsiktig konkurrenskraft och starkt patientnytta som
regeringen uttryckt i Life science-strategin ytterligare. For att potentialen ska forverkligas fullt ut
ar det avgorande att Socialstyrelsen har kapacitet for utlamnande och att uppgifterna &ven kan
anvandas pa ett effektivt satt for betalningsmodeller som okar tillgangen till nya lakemedel med
hallbar finansiering.

Specifika synpunkter

Ett nytt regelverk for halsodataregister

Halsodataregistrens stora varde ligger i att de ar heltackande utifran uppgiftsskyldigheten och
att registrerade inte kan motsatta sig behandlingen av personuppgifterna. Nar stérre del av
halso- och sjukvarden kan omfattas okar vardet ytterligare. Utredningen har beaktat dessa
aspekter och foreslar ett modernt regelverk for halsodataregister som kan moéta framtida behov
vilket Lif tillstyrker.

Som tillagg till utredningens beskrivning av oférandrade andamal vill Lif betona behovet av
andamal och sekretessbestammelser som tydliggor foretags mojlighet att sekundaranvanda
halsodata inte bara for forskning utan ocksa for andra syften sdsom utveckling och uppféljining
av betalningsmodeller. I tidigare remissvar har Lif efterfragat att regeringen skyndsamt tillsatter
en utredning utifran de bedémningar som Utredningen om sekundaranvandning av halsodata
lamnade.

Utredningen beskriver att genom att reglera uppgiftsutiamnande som ett primart andamal
skapas forutsattningar for en registeransvarig myndighet att i viss utstrackning beakta andra
aktorers behov av tillgang till uppgifter i halsodataregister. Som exempel beskrivs att flera
statliga myndigheter har behov av att fa tillgang till uppgifter om rekvisitionslakemedel.
Utredningen beddmer darfor att behandling av personuppgifter for utlamnande ska regleras
som ett primart andamal i den nya halsodataregisterlagen. Lif kan inte bedéma om detta aven
sakerstaller foretagens behov av uppgifter fran halsodataregister och efterfragar att det sarskilt
beaktas i den fortsatta beredningen.

Lif har inga synpunkter pa upphavandet av bestammelsen i lakemedelsférordningen om att
Lakemedelsverket far fora halsodataregister.

Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

Utredningen beskriver pa ett tydligt satt hur den medicinska utvecklingen tillsammans med
samhalls- och teknikutvecklingen har bidragit till en forskjutning fran sluten mot 6éppen vard
vilket 6kar behovet av uppgifter fran patienters vardkontakter for att forskningen ska kunna ge
kunskap som kan leda till nya och effektivare behandlingsmetoder. Vidare beskrivs behovet av
sammanhéangande tidsserier for att pavisa riskfaktorer for sjukdomar vilket ger underlag for att
ta fram nya eller vidareutveckla halsoframjande eller forebyggande insatser. Utredningen
beskriver &ven behovet inom life science-sektorn av uppgifter fran samtliga vardnivaer for att
exempelvis stbdja omstallningen mot precisionsmedicin samt utveckla och inféra nya typer av
avancerad diagnostik och behandling. Lif delar utredningens beskrivning av behoven och
tillstyrker de lamnade forslagen.
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Insamling av uppgifter om vantetider

Lif har inga synpunkter pa de lamnade foérslagen om insamling av uppgifter om vantetider men
hanvisar till tidigare remissvar dar behovet av att bredda synen pa vantetider till att omfatta
tiden till lakemedelsbehandling beskrivs. | betdnkandet gér utredningen bedémningen att den
statliga uppféljningen av vantetider behover starkas for att mojliggéra mer mangsidiga analyser
och jamforelser av vantetiderna i svensk halso- och sjukvard. Lif féresprakar att vantetid till
lakemedelsbehandling integreras i sdidana mangsidiga analyser bade vad galler tiden till
nddvandiga nationella beslut for att kunna anvanda nya behandlingar med offentlig finansiering
och tiden till en jamlik tillgang till rekommenderad lakemedelsbehandling i hela landet.

Utdkad insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

Lakemedelsforetagens behov ar val beskrivna av utredningen och Lif tillstyrker lamnade forslag
om insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel i ett nytt register 6ver administrerade
lakemedel samt namnéandringen av nuvarande lakemedelsregister till registret Gver
expedierade lakemedel. Det stammer att de forskande lakemedelsféretagens behov av
uppgifter om rekvisitionslakemedel i hdg grad éverlappar med Lakemedelsverkets, TLV:s och
regionernas behov. Bland de behov som beskrivs for évriga myndigheter ar
Folkhalsomyndighetens arbete med antibiotikaresistens och vaccinationer samt Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys arbete med att utfora jamlikhetsanalyser i lakemedelsbehandling
av sarskild betydelse.

Vid sidan av statistik och forskning har utredningen tydliggjort behovet av uppgifter om
rekvisitionslakemedel for inférande och uppféljning av nya lakemedel samt mojligheten att
anvanda betalningsmodeller. Det ar ett viktigt fortydligande som sammanfaller i tiden med att
den europeiska HTA-férordning bdrjar tillampas. De forsta lakemedlen som ska utvarderas
gemensamt ar cancerlakemedel och ATMP vilka i stor utstrdckning administreras inom
sjukvarden. Med 6kade mdojligheter att félja upp nationella beslut som baseras pa den
gemensamma radgivningen nar dessa lakemedel administreras i sjukvarden bedoms fler
lakemedel kunna tillgangliggoras snabbare och pa ett mer ekonomiskt hallbart satt.

Utredningen beskriver att behovet av och tillgangen till uppgifter om rekvisitionslakemedel har
varit en del av arbetet med den nationella lakemedelsstrategin sedan 2011. Genomfdrbarheten
av de lamnade forslagen och tiden till att uppgifterna blir tillgangliga &r darfér av storsta vikt.
Forslaget att uppgifterna bér samlas in direkt till ett hélsodataregister hos Socialstyrelsen
istallet for via registret for nationell I1akemedelslista bidrar till det. Om det visar sig att
rapportering av nagon av de foreslagna uppgifterna - som registret 6ver administrerade
lakemedel foreslas innehalla - &ar praktiskt utmanande bor det inte tilldtas stoppa etablerandet
av registret. Det bor beaktas att sjalva kravet pa att rapportera uppgifter om
rekvisitionslakemedel Gver tid kan driva pa en mer strukturerad journalféring.

Foreslagna uppdrag till Socialstyrelsen

Lif vill understryka det utredningen skriver om att det inte rader nagon tvekan om att det ar
angelaget att den utbkade insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel kan inledas
skyndsamt. Regeringen har redan beslutat om tillaggsdirektivet till utredningen Fortsatt
utveckling av registret nationell lakemedelslista (S 2023:09) och Lif foresprakar samma
proaktivitet vad galler de forslag pa uppdrag till Socialstyrelsen som utredningen lamnat. Det ar
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av storsta vikt att sa snart som mgjligt paborja det praktiska arbetet med att forbereda
insamlingen av uppgifter till registret 6ver administrerade rekvisitionslakemedel.

Lif tillstyrker forslaget att insamling av uppgifter till registret 6ver administrerade lakemedel ska
ersatta rapporteringen av ATC-koder till Patientregistret. Det bor dock dvervagas att ge
Socialstyrelsen i uppdrag att bedoma om foreskriftséndring for insamling till Patientregistret
som snart trader i kraft kan leda till konkurrens om kompetens och resurser som behdvs for att
etablera registret dver administrerade lakemedel.

Socialstyrelsens utlamnande av uppgifter

Nuvarande handlaggningstider for utlamnande av uppgifter fran halsodataregistren &r
oacceptabla. Utredningen hanvisar till Socialstyrelsens regeringsuppdrag for att ge béttre
tillgang till halsodata for forskning. Detta liksom tidigare uppdrag for utlamnande av statistik har
varit viktiga men det ar oklart om myndigheten har ndgot motsvarande uppdrag aven under
2025.

Genom den 0kade mangd uppgifter som de remitterade forslagen majliggér kan belastningen
pa Socialstyrelsens utlamnandeverksamhet forvantas mangdubblas. Den arliga kostnaden for
utokat uppgiftsutiamnande och for att ta fram nya statistikprodukter pa cirka 1,5 miljoner
forefaller gravt underskattad. Regeringen maste sakerstélla tillrackliga resurser for uttamnande
och dvervaga ett uppdrag till Socialstyrelsen att kartlagga hur nya tekniker kan anvandas for att
effektivisera utlamnandet.

For utlamnande av uppgifter vill Lif uppméarksamma tidigare remissvar och skrivelse angaende
betydelsen av att forslagen i betéankandet Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlakemedel
(SOU 2022:72). Aven om dessa forslag inte i huvudsak rér utlamnande frn halsodataregister
ar den principiella fragan om majlighet att lamna ut uppgifter om enskilda lakemedel av indirekt
betydelse. Ett gemensamt beredande av dessa betéankanden skulle 6ka forstaelsen for
kommande mdijligheter vilket ar av betydelse fér den svenska konkurrenskraften.

Lif bistar garna i det fortsatta arbetet for att mojliggora remitterade forslag, sarskilt de delar som
ror rekvisitionslakemedel.

Med vénliga halsningar

Y

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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