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

Allmanna synpunkter

Lif ser mycket positivt pa det mycket ambitiésa forslag som EU-kommissionen presenterat for att
skapa ett gemensamt halsodataomrade inom EU i syfte att stérka individens makt éver sin data,
starkt konkurrens- och attraktionskraft samt battre férutsattningar for forskning- och innovation
genom o©kade mdjligheter till sekundaranvandning av halsodata. Okade méjligheter till
sekundaranvandning av halsodata ar avgorande for saval en modern och effektiv halso- och
sjukvard som for goda forutsattningar for forskning- och innovation inom Life Science-omradet.
Den svenska regeringen har under de senaste aren initierat ett flertal utredningar samt
regeringsuppdrag inom halsodataomradet. Det har inte varit enkelt att fullt ut férsta vilken plan
som regeringen haft med dessa initiativ. Genom det nu remitterade EHDS-forslaget ar det
tydligare att regeringen har en langsiktig plan och ett strukturerat arbete for att sakerstalla att
Sverige ar redo att ta en framskjuten position inom ramen fér EHDS, vilket ar centralt for den
fortsatta utvecklingen av regeringens Life Science-strategi.

Inom ramen for kommissionens arbete pagar flera initiativ som angransar- och relaterar till
EHDS. Lif ser darfor att kommissionens malsattning om att EHDS ska implementeras koordinerat
och i linje med GDPR, EUs "Data strategy” och den foreslagna "Data governance act, DGA” ar
av central betydelse. Att EHDS och kommande datautrymmen etableras i en sadan
sammanhallen struktur ar nédvandigt for att pa sikt skapa ett bredare gemensamt europeiskt
datautrymme med potential att minska fragmentisering av halsodataomradet pa saval nationell
som EU-niva, vilket skapar forutsattningar for Europa som en konkurrenskraftig region globailt.
Specifikt vill Lif ocksa betona vikten av att EHDS ocksa implementeras i linje med EU-
forordningen for kliniska lakemedelsprovningar (Regulation 536/2014) och 6vrig lakemedels-
lagstiftning.
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Forskande lakemedelsforetag och tillgang till hdlsodata

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

For forskande lakemedelsforetag ar tillgang till halsodata avgérande for att kunna utveckla nya
behandlingar. Utvecklingen av precisionsmedicin innebar ocksd en 6kad segmentering och
stratifiering av patienter utifran individens biologiska forutsattningar vilket ger 6kad 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 avgérande. 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 6ka tillgdng och nyttiggérande for en framgangsrik utveckling och
implementering av precisionsmedicin pa nationell och europeisk niva.

For att genomféra kliniska lakemedelsprévningar och uppféljning av I1akemedel och behandlingar
kravs att halsodata pa ett enkelt och sakert satt kan delas och tillgangliggéras éver landsgranser.
EHDS syftar till just detta och ger darigenom patienter inom EU 6kade mdjligheter 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 paboérjade
arbetet for att realiseras EHDS och skapa forutsattningar for 6kade investeringar aven i Sverige.

Pandemin har tydliggjort vikten av gemensamma standarder for halsodata. Méjligheter att dela
sadan data over landsgranser ar avgorande for att snabbt kunna analysera och agera for att
hantera pandemier och andra hot mot folkhalsan samt magjliggéra uppféljning av exempelvis
vacciner. Att genom EHDS sakerstélla anvandande av internationellt vedertagna standarder
skapa nddvandig interoperabilitet och portablitet.

Lakemedelsforetagens mojlighet och skyldighet att dela halsodata

EHDS definierar saval fysiska- som juridiska personer som agerar inom ramen fér halso- och
sjukvarden som “data holders”. Det ar enligt Lif inte tydligt om forskande lakemedelsféretag i
vissa situationer — till exempel vid genomférande av kliniska lakemedelsprovningar — ska anses
vara "data holders”. Det behdver tydliggéras om och under vilka férutsattningar som lakemedels-
foretag forvantas dela data genererad inom ramen fér foretagens kliniska 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 aktérer samt enskilda individers integritet och fértroende avseende delning
av halsodata ar det nédvandigt att det tydliggdrs hur immaterialrattigheter samt affarshemligheter
skyddas inom ramen fér EHDS.

Nationell kontaktpunkt och “Data access bodies”

| forslaget om EHDS finns krav pa att inratta "data access bodies” med ansvar for att ta stallning
till forfragningar om framférallt sekundar tillgang till halsodata samt att vara en nationell
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kontaktpunkt gentemot EHDS med ansvar for Healthdata@EU. Lif har tidigare féreslagit
(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 boér inratta en nationell ingang och
“one-stop-shop” for halsodata (Lif vill uppmana regeringen att inom ramen fér pagaende
utredningar och myndighetsuppdrag inkludera att undersdka férutsattningar for en sadan
nationell ingang i syfte att adressera bade nationella behov och kraven i EHDS.

For att skapa storsta méjliga nytta med EHDS i enlighet med kommissionens malsattningar ar
det nddvandigt 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 oOverblick Over registerdata. Ett
motsvarande verktyg ar nédvandigt inom ramen for EHDS och det behoéver tidigt i processen
definieras avseende exv. variabler och kvalitetsmatt for att ge medlemslanderna férutsattningar
att forbereda sig infér implementeringen. For att sdkerstalla att halsodata genererad i Sverige
kan tillgangliggéras 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 fér RUT
behdver aven inkluderas i beslutet om vilken organisation som ska agera som svensk "data
access body”.

Implementering av EHDS

Halsodata utgdr pa regional, nationell och europeisk niva skargard av datakallor med olika
huvudman och med olika juridiska- tekniska och kvalitetsmassiga forutsattningar. Utifran
erfarenheterna av implementeringen av GDPR vill Lif sarskilt betona vikten av en strukturerad
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 tilldmpningen skiljer sig mellan medlemslanderna. Aven inom Sverige ses olika tolkningar och
tilampning 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 éver sin egen data och ratten till portabilitet &r en central del i GDPR och
EHDS. Att tydliggora hur individens integritet kommer att skyddas vid personuppgiftsbehandling
inom ramen fér EHDS ar 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 &garskap” dver den data som finns insamlad. Lif vill
poangtera vikten av att en modern samtyckestjanst utreds for att om mdjligt inkluderas i ett
eventuellt kommande lagforslag avseende sekundaranvandning av halsodata i Sverige.

Sammanfattningsvis ser Lif att det remitterade forslaget fran kommissionen ar viktigt for att skapa
ett andamalsenligt EU-gemensamt regelverk avseende halsodata. Forslagen har potential att i
forlangningen 6ka nyttiggdrandet av halsodata pa regional, nationell och internationell niva. Det
kommer att mojliggora en accelererad utveckling av precisionsmedicin i Sverige och starka den
svenska Life Science sektorns konkurrenskraft. EHDS bor darfor utgéra en central del av en
kommande handlingsplan fér en uppdaterad Life Science strategi. Lif kommer att félja den
fortsatta beredningen med intresse och bidrar garna pa det satt som ar 6nskvart i det fortsatta
arbetet.
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Med vanliga halsningar
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Anders Blanck
Generalsekreterare
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