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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 13 maj 2022 beretts tillféalle att [Amna
synpunkter pa rubricerat forslag fran EU-kommissionen.

Allmanna synpunkter

Forskande lakemedelsforetag och tillgang till halsodata

Utvecklingen inom den medicinska vetenskapen har varit snabb under senare ar och héalso- och
sjukvarden har idag mojlighet att diagnosticera och behandla sjukdomar med betydligt storre
precision an tidigare.

For forskande lakemedelsforetag ér tillgang till halsodata avgorande for att kunna utveckla nya
behandlingar. Utvecklingen av precisionsmedicin innebar ocksa en okad segmentering och
stratifiering av patienter utifran individens biologiska forutsattningar vilket ger dkad precision i
saval diagnostik som behandling men dar varje enskilt segment innefattar farre patienter. For att
fullt ut implementera och arbeta utifran ett precisionsmedicinsbaserat arbetssatt ar tillgang till
halsodata avgorande. Varje enskilt beslut om behandling baseras pa all tillgangliga data for
individen eller grupper av tidigare behandlade individer och Lif ser EHDS som en viktig
mojliggorare for att Oka tillgang och nyttiggorande for en framgangsrik utveckling och
implementering av precisionsmedicin pa nationell och europeisk niva.

For att genomfora kliniska lakemedelsprévningar och uppféljning av lakemedel och behandlingar
kravs att halsodata pa ett enkelt och sékert sétt kan delas och tillgéangliggoras 6ver landsgranser.
EHDS syftar till just detta och ger darigenom patienter inom EU 6kade majligheter att fa tillgang
till nya effektiva behandlingar men ocksa att konkurrera om globala investeringar inom Life
Science. Lif ar darfor mycket angelagna om att den svenska regeringen fortsatter det paborjade
arbetet for att realiseras EHDS och skapa forutséttningar for 6kade investeringar &ven i Sverige.
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Pandemin har tydliggjort vikten av gemensamma standarder for halsodata. Mgjligheter att dela
sadan data 6ver landsgranser ar avgorande for att snabbt kunna analysera och agera for att
hantera pandemier och andra hot mot folkhdlsan samt méjliggéra uppfdljning av exempelvis
vacciner. Att genom EHDS sékerstélla anvadndande av internationellt vedertagna standarder
skapa nodvéandig interoperabilitet och portablitet.

Lakemedelsforetagens mojlighet och skyldighet att dela halsodata

EHDS definierar saval fysiska- som juridiska personer som agerar inom ramen for hélso- och
sjukvarden som “"data holders”. Det ar enligt Lif inte tydligt om forskande lakemedelsforetag i
vissa situationer — till exempel vid genomférande av kliniska lakemedelsprovningar — ska anses
vara "data holders”. Det behdver tydliggéras om och under vilka forutsattningar som lakemedels-
foretag forvantas dela data genererad inom ramen for fOoretagens Kkliniska forskning och
utveckling samt regulatoriska verksamhet sa som sakerhetsuppféljning. Sadan data utgor i
manga fall affarskritiska tillgangar for lakemedelsforetag. For att skapa trygghet for saval
offentliga som privata aktdrer samt enskilda individers integritet och fértroende avseende delning
av halsodata ar det ndédvandigt att det tydliggors hur immaterialréttigheter samt affarshemligheter
skyddas inom ramen for EHDS.

Nationell kontaktpunkt och “Data access bodies”

| forslaget om EHDS finns krav pa att inratta "data access bodies” med ansvar for att ta stallining
till forfragningar om framforallt sekundar tillgang till halsodata samt att vara en nationell
kontaktpunkt gentemot EHDS med ansvar for Healthdata@EU. Lif har tidigare foreslagit
(https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2021/lifs-synpunkter-pa-uppdraget-till-vetenskapsradet-om-
att-inratta-en-radgivande-funktion-for-halsodata.pdf). att Sverige bor inratta en nationell ingang och
“one-stop-shop” for halsodata (Lif vill uppmana regeringen att inom ramen fér pagaende
utredningar och myndighetsuppdrag inkludera att understka forutsattningar for en sadan
nationell ingang i syfte att adressera bade nationella behov och kraven i EHDS.

For att skapa storsta mojliga nytta med EHDS i enlighet med kommissionens malsattningar ar
det nodvandigt att det finns tillgang till information om vilka data som finns tillgangliga och var.
Lif vill lyfta fram det arbete som gors av Vetenskapsradet (VR) med utvecklingen av
metadataverktyget RUT som syftar till att skapa en sadan Gverblick OGver registerdata. Ett
motsvarande verktyg ar nédvéandigt inom ramen for EHDS och det behd6ver tidigt i processen
definieras avseende exv. variabler och kvalitetsmatt for att ge medlemslanderna forutsattningar
att forbereda sig infor implementeringen. For att sakerstélla att hdlsodata genererad i Sverige
kan tillgangliggtras inom ramen fér EHDS bor VR ges resurser att inkludera fler datakallor och
vidareutveckla metadataverktygets funktionalitet och interoperabilitet med ett kommande EU-
gemensamt metadataverktyg inom EHDS. Den fortsatta organisationen och ansvaret for RUT
behover aven inkluderas i beslutet om vilken organisation som ska agera som svensk “"data
access body”.

Implementering av EHDS

Halsodata utgor pa regional, nationell och europeisk niva skargard av datakéallor med olika
huvudman och med olika juridiska- tekniska och kvalitetsmassiga forutsattningar. Utifran
erfarenheterna av implementeringen av GDPR vill Lif sérskilt betona vikten av en strukturerad
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och nationellt sammanhallen implementering av EHDS. Implementeringen av. GDPR har
hanterats av respektive medlemsland vilket i flera delar resulterat i att tolkningar och avvagningar
i tillampningen skiljer sig mellan medlemslanderna. Aven inom Sverige ses olika tolkningar och
tillampning av GDPR mellan regionerna. Motsvarande situation for EHDS vore mycket olyckligt
och implementeringsprocessen bor darfor tydligt koordineras mellan medlemslanderna och
mellan de svenska regionerna.

Individens kontroll 6ver sin egen data och ratten till portabilitet & en central del i GDPR och
EHDS. Att tydliggora hur individens integritet kommer att skyddas vid personuppgiftsbehandling
inom ramen for EHDS &r viktigt for att skapa ett hogt fortroende hos medborgarna vid primar-
och sekundaranvandning av halsodata. | Sverige saknar vi idag en andamalsenlig funktion for
att ge individer 6verblick och mgjlighet att "ta agarskap” éver den data som finns insamlad. Lif vill
poangtera vikten av att en modern samtyckestjanst utreds for att om mdgjligt inkluderas i ett
eventuellt kommande lagforslag avseende sekundaranvandning av halsodata i Sverige.

Sammanfattningsvis ser Lif att det remitterade forslaget fran kommissionen &r viktigt for att skapa
ett andamalsenligt EU-gemensamt regelverk avseende halsodata. Forslagen har potential att i
forlangningen oka nyttiggorandet av halsodata péa regional, nationell och internationell niva. Det
kommer att méjliggora en accelererad utveckling av precisionsmedicin i Sverige och starka den
svenska Life Science sektorns konkurrenskraft. EHDS boér darfér utgdra en central del av en
kommande handlingsplan for en uppdaterad Life Science strategi. Lif kommer att folja den
fortsatta beredningen med intresse och bidrar garna pa det satt som ar onskvart i det fortsatta
arbetet.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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