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Betankande SOU 2018:36 Ratt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Swedish Medtech tackar foér mojligheten att lamna remissvar till slutbetankandet av utredningen
langsiktig reglering av forskningsdatabaser. Utredningens forslag kommenteras utifran
medlemsforetagens forskning och utveckling som bedrivs utifran att medicintekniska produkter ar
centrala delar av medicinsk diagnostik, behandling och uppféljning. FoU genomférs oftast i
samverkan med halso- och sjukvard och universitet. Utifran foretagens verksamhet fokuseras
remissvaret pa analys av hilsodata.

Det ar viktigt att foretagen bereds mojlighet att anvanda sig av informationen som finns lagrad i
databaser. Detta géller dven for att sakerstalla maojlighet till forskning och utveckling men aven for
uppfoéljning nar produkten anvands i varden. Alltfor restriktiva regelverk riskerar fordyra och forsena
kliniska framsteg och motverka ett gynnsamt samverkansklimat for forskning och utveckling som
starker foretagens konkurrenskraft och innovationsformaga och bidrar till en hallbar vard och
omsorg.

Swedish Medtech tillstyrker den foreslagna lagen om forskningsdatabaser. Sarskilt att utredningen
foreslar en generell reglering som omfattar sa manga databaser som majligt. Var bedéomning ar att
forslaget har en bra avvagning mellan behov av forskning och integritetsskydd. Swedish Medtech
staller sig positiv till att respekten for individens integritet ar styrande vid hanteringen av
forskningsdatabaser. Samtidigt menar vi att den information och kunskap som kan utvinnas ur
hélsodata inte bara ar till individens gagn, utan till hela samhallets. Vi har full respekt for att
balansgangen mellan den personliga integriteten och majligheter till forskningsframsteg ar svar. Har
tycker vi att utredningen har gjort valavvagda forslag.

Med det sagt menar vi att utredningen féreslar omfattande skyddsatgarder for att sdkerstélla att
denna viktiga forskning kan bedrivas och det ar svart att se att ytterligare krav pa atgarder kan
behdvas. Om forslaget inte bedoms tillrdckligt for att uppfylla dataskyddsférordningens krav kan det
diskuteras om det alls ar mojligt att skapa tydliga och andamalsenliga forutsattningar fér analys av
hélsodata for forskning och uppfoljning.
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Den foreslagna lagen mojliggor forskningsdatabaser med personuppgifter som samlas in fran
enskilda individer eller fran andra kéllor och som ar en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter
till flera olika forskningsprojekt. Swedish Medtech ser mycket positivt pa att forskningsdatabaser ska
kunna anvandas for flera projekt. Samtidigt vill vi betona vikten av att forskningsdatabaserna ska vara
en nationell resurs tillganglig for en bred krets av anvandare, inklusive medicintekniska foretag. For
att det ska vara mojligt maste:

e Det vara enkelt att fa kinnedom om forskningsdatabaserna. Det bor darfor vara ett krav att
forskningsdatabaserna finns i RUT pa Vetenskapsradet.

e Det finnas en servicefunktion som tar emot och handlagger bestéllningar av data fran
forskningsdatabasen utifran forvaltningsrattsliga principer.

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

Swedish Medtech tillstyrker dven forslaget att inrdtta ett nationellt biobanksregister. Som tidigare
utredning papekat kan det ta flera ar innan registret kommer till full nytta om uppgifter far
registreras forst fran lagens ikrafttradande. Darfor behovs en sarskild nationell satsning for att
historiska data ska kunna féras over till det nationella registret pa ett korrekt satt.

Avslutningsvis vill vi lyfta att det remitterade slutbetdnkandet ar ett tydligt exempel pa att
lagstiftningsprocessen inom omradet gar for langsamt. | dagens digitala samhalle ar det inte ett for
Sverige och svenska patienter framgangsrikt satt att utveckla mojligheterna till analys av halsodata.
Detta beror inte minst pa att utvecklingen i andra lander gar mycket snabbt framat.

Swedish Medtech vill darfor daven har ta mojligheten att fora fram att tillgangen till hilsodata for
uppfoéljning maste bli tydligare i lagstiftningen och det behdvs en genomlysning av dagens
hélsodatakallor i syfte att finna en struktur som maojliggor analys av hdlsodata utifran en
andamalsenlig och sammanhallen valfungerande lagstiftning. En sadan lagstiftning behover
tydliggora vilka data som ska finnas i vilka kallor, eller om det med dagens teknik ens behovs olika
kallor. Det behovs dven en standigt aktiv forvaltning som sadkerstéller att man inte ar utelamnade till
att analyserar de halsodata som rakar finnas utan sdkerstaller att de halsodata som behovs for analys
finns tillgdngliga pa ett sakert satt.

Swedish Medtech har tagit fram detta remissvar i samarbete med Lakemedelsindustriféreningen, LIF.
For mer djupgaende analys och motivering hanvisar vi darfor till Lifs remissvar.
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for medicinteknikforetag verksamma i Sverige.
Branschens heterogenitet aterspeglas i den stora produktvariationen; rontgenutrustning,
ortopediska implantat, minimal invasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade,
journalsystem samt forbrukningsartiklar. Vissa medlemsforetag har egen tillverkning, andra ar
distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska bolag med fler ar 4 anstéllda. Utover
dessa finns ett stort antal mindre aktérer. Den medicintekniska industrin ar mycket innovativ och var
den bransch i Europa som 2016 registrerade flest patent (mer dn 12 000). Exporten foér bolagen har
Okat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2013 vara pa ca 20 miljarder SEK.

Branschen har idag ca 23 000 anstéllda vilket gér medicinteknikforetagen till den del inom Life
Science med flest anstallda. Den svenska marknaden for medicintekniska produkter och tjanster
bestar till stérsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och landsting. Manga av Swedish
Medtechs medlemsforetag har darmed endast mojlighet att féra ut sina produkter pa marknaden
genom att delta i offentliga upphandlingar. Stor andel féretagens forskning och utveckling genomfors
i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter och framgangsrika
innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och férbattrad livskvalité for
patienter.

Sofia Medin
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