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Yttrande over remissen

Remiss av den andra delrapporten Det Europeiska
hdlsodataomradet — sekundaranvandning och ansvarsfoérdelning
mellan myndigheter (S 2024/00960) fran utredningen med uppdrag
att mojliggora en nationell digital infrastruktur (S2024:A) (Dnr 3.4.1-
2024-086913)

Sammanfattning
Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot férslagen i delrapporten.

Daremot vill Lakemedelsverket foresla att myndighetens tillkommande uppdrag som nationell
nod inom det europeiska regulatoriska natverket pa lakemedelsomradet beaktas i
sammanhanget.

8. Utredningens 6vervaganden och forslag

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och det europeiska natverket for nationella
behdriga myndigheter inom lakemedelsreglering (HMA) har inrattat ett samordningscenter for
att tillhandahalla aktuell och tillforlitlig evidens om anvandning, sékerhet och effektivitet av
lakemedel for humant bruk, inklusive vacciner, baserat pa halsodata fran hela Europeiska
unionen (EU). Denna centrumbildning kallas Data Analysis and Real World Interrogation
Network (DARWIN EU®).

DARWIN EU tillhandahaller real world data-analyser fran hela Europa om sjukdomar,
befolkningar samt anvandning och effektivitet av I1akemedel. Detta majliggor fér EMA och
nationella behériga myndigheter sdsom Lakemedelsverket inom det europeiska natverket,
for lakemedelsreglering att anvanda dessa data och analyser som beslutsunderlag for
myndighetsbeslut under hela livscykeln for ett Iakemedel.

Darwin EU kommer att koppla det europeiska natverket for lakemedelsreglering till
Europeiska kommissionens European Health Data Space (EHDS).

Aven om behoven och anvandningsomradena for lakemedelsregulatorer och beslutsfattare
kommer att styra utvecklingen av Darwin EU, bidrar Darwin EU ocksa till utvecklingen av
EHDS och det gemensamma arbetet med att leverera europeiska principer for sekundar
anvandning av halsodata, kédnt som Towards European Health Data Space (TEHDAS). Som
ett tidigt flaggskepps- och "pathfinder"-initiativ for EHDS kommer Darwin EU att skapa
forutsattningar for anvandning av halsodata inom vardleverans, policyutformning och
forskning 6ver hela Europa, samtidigt som fullstandig efterlevnad av dataskyddskrav
sakerstalls.

Just nu modifierar DARWIN EU sitt arbetssatt och i stallet for att direkt knyta ett antal
nationella dataleverantorer till sig tdnker man sig nu att en nationell myndighet utgor ett nav
for dataleverans fran gangbara nationella databaser och att den myndigheten upprattar en
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saker behandlingsmiljé for de nationella data som kan vara av intresse fér EMA. Dessa data
ska tillhandahallas i en speciell datastandard, Observational Medical Outcomes Partnership
(OMOP) Common Data Model (CDM). OMOP ar en 6ppen datastandard utformad for att
standardisera strukturen och innehallet i observationsdata och mojliggora effektiva analyser
som kan generera tillforlitlig evidens. | denna miljé skall DARWIN EU géra federerade
analyser sa att data aldrig behover korsa nationsgranser; enbart analysresultaten fors éver
till DARWIN EU.

Med denna férandring skapar DARWIN EU en infrastruktur som i mycket speglar den
struktur som féreslagits i EHDS och dar det nationella navet fungerar likt en Health Data
Access Body, HDAB.

| nulaget finns det darfér anledning att 6vervaga att utse Lakemedelsverket till en HDAB med
uppdrag att tillhandahalla en saker behandlingsmilj¢ for data som skall analyseras av
DARWIN EU. Alternativt kan man klargéra hur EU:s myndigheter skall erbjudas analysera
nationella halsodata fér andamal inom EHDS.

Detta yttrande har beslutats av vikarierande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av stabsutredaren Karin Gardmark Osth. | den slutliga handlaggningen har
aven stabsdirektéren Anette Nilsson, direktéren Veronica Arthurson och cheflakaren Torbjorn
Sdderstrom deltagit.

Joakim Brandberg

Karin Gardmark Osth
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