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Lékemedelsindustriforeningen LIF har genom remiss den 14 november 2018 beretts
mojlighet att limna synpunkter pa rubricerat slutbetinkande. Forslagen kommenteras utifran
medlemsforetagens forskning som bedrivs med olika metoder under ett lidkemedels hela
livscykel, oftast i samverkan med hilso- och sjukvérd och/eller universitet. LIF lamnar
synpunkter pa forslagen om reglering av forskningsdatabaser, ett nationellt biobanksregister
och utlimnande av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser men avstir fran att
kommentera forslagen géllande Raéttspsykiatriska forskningsregistret och skydd for
uppgifter om avlidna 1 forskning. I slutet av remissvaret ldmnas allmdnna synpunkter pa
behovet av ett sammanhallet arbete for att utveckla ekosystemet for analys av hélsodata. LIF
har utarbetat detta remissvar 1 samarbete med Swedish Medtech.

Sammanfattning

e LIF tillstyrker forslagen om en lag for forskningsdatabaser, ett nationellt
biobanksregister och utlimnande av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser.

e LIF uppmanar regeringen att initiera ett sammanhallet arbete for att skapa ett
ekosystem for analys av hélsodata.

Synpunkter pa utredningens forslag
Forskningsdatabaser

LIF tillstyrker den foreslagna lagen om forskningsdatabaser. Forslaget baseras pa en tydlig
avvigning mellan behovet av forskning och integritetsskydd och utredningen foreslér en
méangd skyddsétgirder for att sdkerstdlla att denna viktiga forskning kan bedrivas. Om
forslaget — trots den politiska vilja som beskrivs i betdnkandet - inte skulle bedomas
tillrackligt for att beredas vidare kan det diskuteras om det alls &r mojligt att skapa verkliga
forutséttningar for analys av hélsodata for forskning och uppf6ljning.

Den foreslagna lagen mdjliggor forskningsdatabaser med personuppgifter som samlas in
frdn enskilda individer eller fran andra kéllor och som &r en nationell resurs for att
tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt. LIF vill betona vikten av att
forskningsdatabaserna blir en nationell resurs tillgdnglig for en bred krets av forskare,
inklusive lakemedelsforetag. For att det ska vara mojligt maste:
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e Det vara enkelt att fa kinnedom om forskningsdatabaserna. LIF anser darfor att det
bor vara ett krav att forskningsdatabaserna finns i RUT pa Vetenskapsradet.

e Det finnas en servicefunktion som tar emot och handldgger bestdllningar om
utldimnande av uppgifter frin forskningsdatabasen utifran fOrvaltningsrattsliga
principer. Specifika krav bor stéllas pa en sddan funktion.

e Det finnas ett uttalat mal att forskningsdatabasen verkligen anvinds for flera olika
forskningsprojekt. Vetenskapsradets foreslagna uppfoljning bor dérfor kartlagga
tillhandahallande av uppgifter till externa forskningsprojekt.

LIF tillstyrker att statliga och kommunala myndigheter - liksom juridiska personer och
enskilda néringsidkare som bedriver hogre utbildning och som har examensritt — ska kunna
vara personuppgiftsansvariga for en forskningsdatabas. LIF tillstyrker vidare att initiativet
till en forskningsdatabas ska komma fran forskningsverksamheten. Det finns dock behov av
en viss nationell samordning for att undvika &verlapp eller luckor i infrastrukturen. Luckor
kan undvikas genom att andra forskningshuvudmén - som sjilva inte kan ansvara for en
forskningsdatabas - bjuds in for att 1dmna forslag och synpunkter vid inréttande av stora
infrastrukturella forskningsdatabaser. LIF ser t.ex. ett behov av att skapa en
forskningsdatabas for att tillgéngliggéra uppgifter frn initiativet Genomic Medicine
Sweden (GMS) som en nationell resurs for forskning. Formerna for samverkan mellan ett
forskningsprojekt och huvudmannen for forskningsdatabasen bor dirfor fortydligas i de
foreslagna foreskrifterna liksom principerna for eventuell prissdttning av uppgifter som
utldmnas till forskningsprojekt.

LIF tillstyrker en etikprovning i tvd steg som omfattar badde forskningsdatabasen och
enskilda forskningsprojekt samt att personuppgifter i en forskningsdatabas far vara direkt
identifierbara - dven vid utlimnandet om det dr nddvéndigt — men att personuppgifter som
lamnas ut fran en forskningsdatabas regelmaissigt ska vara pseudonymiserade. Behovet av
identifierbara personuppgifter motiveras tydligt av utredningen. LIF vill uppméarksamma att
uppgifter 1 en forskningsdatabas inte bara dr vardefulla for formell etikprovad forskning. Det
finns ett snabbt 6kande behov av att dven analysera denna typ av hilsodata pa aggregerad
niva for uppfoljning, t.ex. vid introduktion av nya ldkemedelsbehandlingar. Det behdver
fortydligas hur uppgifter fran forskningsdatabaser kan anvédndas for sddana analyser.

LIF tillstyrker att personuppgifter som behandlas for att lamnas ut till forskning ocksa far
lamnas ut till en utredning av oredlighet i forskning eller for att ett yttrande ska kunna l&imnas
i samband med en sddan utredning.

Utredningen foreslar en forskningssekretess som innebir att sekretess ska gilla om enskilds
ekonomiska forhallanden, om det inte str klart att uppgifterna kan réjas utan att den enskilde
lider skada eller men. LIF vill i detta sammanhang uppmirksamma de beslut som
Socialstyrelsen och eHilsomyndigheten fattat om att inte ldmna ut lakemedelsstatistik om
enskilda likemedel med hinvisning till sekretess. Dessa beslut innebdr omfattande
inskrdnkningar 1 mojligheterna att analysera ldkemedelssystemet. LIF har hemstéllt att
regeringen ska vidta dtgirder for att sikerstélla fortsatt transparens for likemedelsstatistiken.
Det méste sékerstéllas att motsvarande tolkning av sekretess for enskilda ldkemedel inte ar
giltig for den foreslagna lagen om forskningsdatabaser.



Nationellt biobanksregister

LIF tillstyrker forslaget om att inrétta ett nationellt biobanksregister. Som tidigare utredning
papekat kommer det att ta manga ar innan registret kommer till full nytta om uppgifter far
registreras forst frin lagens ikrafttrddande. Dérfor behdvs en sérskild satsning for att
historiska data ska kunna foras over till det nationella registret pa ett korrekt sitt. LIF har
forstaelse for att det nationella biobanksregistret initialt inte foreslds innehélla analysresultat
men vill framhélla betydelsen av ett system dédr man istillet for att [imna ut biobanksprover
lamnar ut analyssvar, som ocksa sparas i en databas tillgidnglig for forskning. Det behovs
ytterligare atgirder for att analysresultat fran biobanksprover ska kunna samkdras med andra
hdlsodata t.ex. fran hilsodataregister, kvalitetsregister eller de nu foreslagna
forskningsdatabaserna.

Utldamnande av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser

LIF tillstyrker forslaget om att infora en sekretessbrytande bestimmelse for utlimnande av
uppgifter 1 europeiska forskningsdatabaser under vissa fOrutsittningar. Eftersom
lakemedelsforetagens forskning typiskt sett bedrivs internationellt &r det viktigt att den
svenska implementeringen av dataskyddsforordningen - sa langt det ar mojligt —
overensstimmer med implementeringen i1 andra viktigare EU/EES-ldnder. I tidigare
remissvar har LIF framfort behovet av en utkad tillampning i Sverige av s kallade breda
samtycken, vilket mojliggors av skél 33 till dataskyddsforordningen. Om Sverige har ett
forhallningssétt som dr mer restriktivt dn dataskyddsforordningen medger innebidr det en
konkurrensnackdel jaimfort med andra ldnder i Europa, vilket gar emot den politiska vilja
som beskrivs 1 betdnkandet.

Det pagar en méngd europeiska initiativ och projekt inom hélsodataomradet. Ett sadant ar
Big Data for Better Outcomes (BD4BO) inom IMI. LIF har tidigare tillskrivit regeringen om
betydelsen av svenskt deltagande i BD4BO. Under 2017 initierades delprojektet EHDEN
med syfte att mojliggora storskalig analys av hilsodata 6ver Europa genom federerade
ndtverk. Det dr viktigt att den foreslagna mojligheten till utlimnande av uppgifter till
europeiska forskningsdatabaser — eller annan reglering — dven mojliggér deltagande 1
europeiska samarbeten som bygger pa federerade losningar dér inget utlimnande av
uppgifter sker.

Ekosystem for analys av halsodata

LIFs medlemsforetags forskning sker till storsta delen i samverkan med akademi och hélso-
och sjukvérd och bedrivs i 6kande omfattning utifran offentliga forskningsinfrastruktur som
register och biobanker med tillhérande lagstiftning. Forskningsdatautredningen har strévat
efter att likstdlla offentlig och privat forskning vilket tyvérr inte fatt fullt genomslag 1
beredningen av fOrslagen. Det riskerar att gd emot den politisk viljan att frdmja
foretagssamverkan inom Life Science-sektorn.

I regeringens Fdrdplan life science utpekas Nyttiggorande av digitala hdilso- och varddata
som ett av tre prioriteringsomrdden for den kommande Life Science-strategin. En
arbetsgrupp kopplad till regeringens Life Science-kontor har utarbetat ett fordjupat underlag
med fokus pa analys av hilsodata eftersom det saknas ett nationellt ssmmanhéllet arbete for
att forverkliga mojligheterna med analys av svenska hélsodata. LIF anser att malet bor vara
ett heltdckande och léttnavigerat ekosystem av hélsodata som kan anvindas till nytta for



patienterna, hilso- och sjukvérdens utveckling, introduktionen av nya behandlingar,
forskning och en stark Life Science-sektor.

Forskningsdatabaser finns redan idag och det ar positivt med reglering som sdkerstiller att
de kan anvindas som en nationell resurs men det skapar ytterligare en separat typ av
hilsodatakdlla med egen lagstiftning. Sedan tidigare finns Lagen (1998:543 om
hdlsodataregister med tillhorande forordningar, Patientdatalagen (2008:355) som reglerar
nationella och regionala kvalitetsregister och Lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvdarden m.m. samt det foreslagna nationella biobanksregistret. Lagstiftningen har vuxit
fram utan samordning under en tid nir dagens digitala mojligheter inte kunde forutses. LIF
har 1 flera remissvar framfort att det behdvs ytterligare stdd for effektiv analys av hilsodata
samt ett nytt arbetssitt for den fortsatta utvecklingen inom omradet.

Stod for analys av hélsodata

Regeringens satsning pa registerforskning.se och RUT &r mycket positiv men trots det stod
som finns dér dr det svért att orientera sig eftersom samma uppgifter kan finnas i flera register
och databaser och det saknas tydlighet om vilken kélla som &r avsedd for vilken typ av
analyser. Att utlimnande av samma uppgift skiljer sig at utifran lagstiftningen for den
specifika killan skapar incitament for att soka sig fram utifran principen om “minsta
motstindets lag”. Det finns dérfor behov av ytterligare insatser for att hjdlpa forskningen att
gora ritt. Det tidigare forslaget om en forskningsdatalag kunde ha fungerat som ett sadant
stod. I och med att regeringen valde att inte g vidare med det forslaget har LIF foreslagit en
offentlig viagledande kontaktpunkt for fradgor om forskning och dataskydd. Inte minst for
internationella forskningsaktorer — som ldkemedelsforetag — skulle det vara av stort vérde i
att ha en resurs med statligt huvudmannaskap och med ett dubbelt uppdrag: For det forsta,
att hjdlpa forskarintressenter — bade offentliga och privata — att forstd regelverket och ligga
upp sin forskning pa ldmpligaste sitt. For det andra, att stotta forskare 1 kontakterna med
registerhdllare, personuppgiftsansvariga for forskningsdatabaser, huvudmin och
Datainspektionen. Det finns sddana initiativ 1 vara nordiska grannldnder.

LIF bedomer att registerforskning.se har mojlighet att utvecklas till en “one-stop-shop” 1
form av en nationell ingdng for bestdllning och utlimnande av hélsodata. Det dr av stor vikt
att det pagdende arbetet med att administrera datakdllor i RUT har fortsatt hog prioritet och
att nddvindiga utredningar paborjas for att undanrdja legala och praktiska hinder for att
funktionen ska bli en "ax-till-limpa”-16sning for utlimnande av hélsodata for analys.

Nyitt strategiskt arbetssétt

Det nu remitterade slutbetdnkandet &r ett tydligt exempel pa att lagstiftningsprocessen inom
omridet gir allt for ldngsamt. Huvudforslaget om en lag for forskningsdatabaser
presenterades ursprungligen av  Registerforskningsutredningen 2014 och
Forskningsdatautredningen uppges vara den fjirde utredningen av ett nationellt
biobanksregister. I dagens digitala samhélle dr det inte ett modernt sétt att utveckla
mojligheterna till analys av hélsodata.

Fokus i1 Forskningsdatautredningen har — av naturliga skél - varit forskning, vilket &r en
viktig del men det som Okar 1 allt snabbare takt dr behovet av att analysera hélsodata for
olika typer av uppfoljning som inte &r forskning. Det géller framforallt i samband med



processer for att infora nya likemedel 1 hélso- och sjukvarden samt analyser som behdvs for
att kunna utveckla pris och subventionssystemet for ldkemedel. Utvecklingen beskrivs i det
nyss ldmnade slutbetinkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89)
frdn Lakemedelsutredningen. I avsaknad av tydlig reglering och moéjligheter for uppf6ljning
ser LIF en trend att olika aktorer "omdefinierar” uppfdljning till forskning eftersom det ger
en juridiskt tydligare tillgdng till hidlsodata for analys. Det &r mycket oroande eftersom det
riskerar att urholka forskningsbegreppet.

Det saknas tydlighet i vad som ska styra om en samling hdlsodata ska hanteras som ett
kvalitetsregister, en forskningsdatabas eller pd annat sitt och nér t.ex. ett register Gvergér till
att vara en forskningsdatabas. Det &r inte heller tydligt nér uppgifter fran ett
myndighetsregister bor begéras ut direkt fran ursprungsregistret eller fran en eller flera
forskningsdatabaser. Dagens hantering nir samma personuppgifter kan finnas pa méanga
olika stillen kan 6ka risken for integritetsintrang.

For att kunna konkurrera om investeringar inom Life Science behdver Sverige utveckla ett
mer iterativt arbetssétt som fortsatt dr rittssdkert. Tillgangen till hdlsodata for uppf6ljning
maste tydligare framgd av lagstiftningen och det behdvs en genomlysning av dagens
hilsodatakéllor 1 syfte att finna en struktur som mdjliggér analys av hilsodata utifrén en
vélfungerande lagstiftning som tydliggér vilka data som ska finnas i vilka killor, eller om
det med dagens teknik ens behdvs olika killor. Det behdvs d@ven en mycket aktiv forvaltning
som sikerstiller att vi inte dr uteldmnade till att analyserar de hélsodata som rakar finnas
utan att de hilsodata som behodver analyseras finns tillgédngliga pé ett sikert satt.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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