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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 23 december 2022 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa rubricerad promemoria.

Sammanfattning

Register och forskningsdatabaser utgor en viktig resurs for forskning och innovation inom saval
akademi som féretag. Lif valkomnar darfér promemorians forslag om en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. | regeringens Life Science-strategi uttalas malsattningen att Sverige ska
vara en ledande Life Science-nation. For att na detta mal ar det viktigt att det vidtas atgarder for
att skapa goda forutsattningarfor medicinsk forskning i varldsklass. Lif ser att det remitterade
forslaget ar en sadan atgard som har forutsattningar att stédja utvecklingen av en an mer
konkurrenskraftig Life Science-sektor i Sverige.

Den medicinska forskningen utvecklas snabbt och mdjligheten att bygga upp databaser for
framtida forskningsprojekt som annu inte ar definierade eller dar hypotesen i nulaget inte kan
preciseras ar en forutsattning for en fortsatt excellent och konkurrenskraftig forskning inom
akademi saval som foretag. Prospektivt insamlade uppgifter ar avgorande for att identifiera nya
sjukdomsmekanismer och exempelvis hur genetik och omvarldsfaktorer paverkar sjukdoms-
utveckling utgor en strategiskt viktig resurs for Life Science i Sverige. Att kunna anvanda sadana
omfattande insamlingar av uppgifter for flera forskningsprojekt ar bade tidseffektivt och ett
effektivt utnyttiande av gemensamma resurser. Den foreslagna regleringen som mojliggor
inrattandet av sadana forskningsdatabaser ar darfor angelagen.

Att den langsiktiga regleringen av forskningsdatabaser avgransas till forskningsdatabaser dar
den registrerade frivilligt medverkat och dar personuppgifterna samlas in fran de registrerade
eller mer deras aktiva medverkan goér att forslaget ar tydligt avgransat mot regleringen fér
halsodataregister och kvalitetsregister. Det bidrar till tydlighet och aven i évrigt ser Lif att det
remitterade forslaget tacker in alla viktiga aspekter och ar val avvagt. Lif tillstyrker darfor
forslaget. Det finns dock behov av att kartlagga vilka ytterligare befintliga forskningsdatabaser
som bdr omfattas av lagstiftningen tydliggéra processen fér vem och hur potentiella
forskningsdatabaser definieras som forskningsdatabaser, forslagsvis genom en férordning.

Lékemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besoksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



De forskande
léakemedelsforetagen

Specifika synpunkter

Bildande av urvalsgrupper m.m (5.7.1)

Lif ser positivt pa promemorians férslag om att personuppgifter far samlas in och behandlas for
att kontakta individer i en urvalsgrupp. MGdjligheten att kontakta individer kommer att bidra till
Okad kvalitet i forskningen genom mer traffsdkra och effektiva processer for urval. Kliniska studier
ar ett exempel pa dar denna majlighet kommer att facilitera processen med att sakerstalla att ratt
individer fran borjan tillfragas om inklusion i studier.

Forskningsdatabaser ar av naturen dynamiska och bdr ges majlighet att utvecklas och anpassas
utifran forskning och utveckling som sker inom aktuellt omrade. Lif valkomnar darfér férlaget om
att kompletterande uppgifter far samlas in utan samtycke under férutsattning att den registrerade
informeras. Det ger forskningsdatabaserna forutsattningar att vara en trovardig och uppdaterad
datakalla och darmed en viktig strategisk resurs for forskning och utveckling.

Villkor for uttamnande av personuppgift (5.12)

Lif staller sig bakom promemorians forslag om att etiskt godkdnnande boér utgdra grunden for
bedémning vid utlamnande av personuppgifter. Dock vill Lif poangtera vikten av att pa ett
andamalsenligt satt och med intakt integritetsskydd mojliggoéra utlamning ocksa i de fall dar
etikprovning inte ar majlig, sasom exempelvis utlamning till andra forskningsdatabaser eller for
foretag att svara upp mot myndigheters regulatoriska krav. P& motsvarande satt ar Lif positiva till
forslaget om att personuppagifter i klartext far uttamnas i de fall det ar nédvandigt for den forskning
som uppgifterna ska lamnas ut till.

Ett ytterligare undantag fran den absoluta statistiksekretessen (8.3)

Patientdatalagen (PDL) reglerar och anger sekundara andamal for nationella och regionala
kvalitetsregister. | nuvarande lagstiftning anges inte forskningsdatabaser som ett sekundart
andamal vilket innebar att dessa typer av register inte kan utgoéra kompletterande datakallor till
forskningsdatabaser. Det ar olyckligt om begransningarna i nuvarande PDL hindrar
registerhallare fran att lamna ut kompletterande uppgifter till forskningsdatabaser och Lif féreslar
darfor att PDL bor kompletteras med ett sekundart andamal som omfattar den féreslagna
regleringen av forskningsdatabaser.

Behov av kompletterande utredning

| delar har forskningsdatabaser som de beskrivs i promemorian stora likheter med halso- och
sjukvardsnara forskningsinfrastrukturer sdsom exempelvis Biobank Sverige (BIS) och Genomic
Medicine Sweden (GMS). BIS och GMS fungerar som distribuerade infrastrukturer dar data pa
olika satt samlas in for att mdjliggéra framtida forsknings- och innovationsprojekt och dar
verksamheten vilar pa tva ben, ett i akademin och ett i halso- och sjukvarden.
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| nulaget saknar dessa mer decentraliserade infrastrukturer tydliga och andamalsenliga former
for styrning, prioritering och langsiktig finansiering. Vare sig betdnkandet "Stérkt fokus pa
framtidens forskningsinfrastrukturer” eller forslagen i denna promemoria adresserar denna
utmaning. Lif féreslar i sitt remissvar om betdnkandet ovan att infrastrukturer av denna karaktar
bor prioriteras och inrattas som strategiska investeringar pa nationell niva och med en langsiktig
ambition fran saval staten som regionerna. En viktig del i dessa infrastrukturers verksamhet
innebar insamling av data utan foregaende hypotesgenerering i syfte att skapa underlag for
framtida forskning och det sker féretradesvis inom halso- och sjukvarden. Halso- och sjukvarden
star ocksa for en betydande del av den kliniska forskningen. Regionerna har saledes en stor
mangd potentiella forskningsdata.

Lif foreslar darfor en kompletterande utredning for att understka mojligheterna att ocksa regioner
kan vara huvudman for en forskningsdatabas. En sadan utredning bodr ocksa utreda
mojligheterna i hur en breddning av regleringen av forskningsdatabaser skulle kunna fungera
som ett ytterligare verktyg vid prioritering och inrattande av halso- och sjukvardsnara
infrastrukturer av nationellt intresse. Det skulle skapa férutsattningar for strategiska investeringar
med utgangspunkt i halso- och sjukvardsnara infrastrukturer saval som prospektiv insamling av
data

Sammanfattningsvis ser Lif att det remitterade forslaget ar viktigt for att skapa ett andamalsenligt
regelverk for forskningsdatabaser. Forslaget har potential att i forlangningen 6ka nyttiggdérandet
av data pa regional, nationell och internationell niva.

Med vanliga halsningar

D

Johan Farnstrand
Generalsekreterare
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