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Socialstyrelsens Register 6ver administrerade lakemedel
(HSLF-FS 202X:XX)

Dnr: 4.1-22311/2026

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 4 maj 2026 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerat férslag till foreskrifter.

Liksom dvriga intressenter har Lif under lang tid arbetat for tillgang till individbaserade uppgifter
om lakemedel som administreras i sjukvarden. Att regeringen nu lagt fram propositionen Nyit
regelverk for hdlsodataregister 2025/2026:310 och Socialstyrelsen samtidigt remitterar
foreskrifterna for uppgiftsskyldigheten till det nya registret 6ver administrerade lakemedel (RAL)
ar pa flera satt ett viktigt steg for att stéarka svensk konkurrenskraft inom lakemedelsomradet.

Sammanfattning

¢ Tillgang till individbaserade uppgifter for lakemedel som administreras i halso- och
sjukvarden som ett komplement till det befintliga Lakemedelsregistret ger Idkemedels-
féretag nya majligheter till forskning och underlattar inférandet av nya lakemedel vilket
starker svensk konkurrenskraft och okar kvaliteten och produktiviteten i sa val svensk
halso- och sjukvard som samhallet i stort.

¢ Den uppgiftsskyldighet som beskrivs i remissen ar val avvagda for att kunna paborja
insamlingen sa snart som majligt. De vardgivare som har mdjlighet bor tillatas lamna
uppgifter tidigare an ikrafttradandet 1 januari 2028.

¢ Med RAL kommer Sverige vara ett av fa lander med tillgang till individbaserade uppgifter
om alla ordinerade lakemedel. Socialstyrelsen behdver resurser och planera for att kunna
handlagga ett mangdubblat utlamnande fran RAL och 6vriga halsodataregister.

Allmanna synpunkter

I tilldgg till remissens beskrivning av vardet med RAL kommer registret att ha betydelse for
Socialstyrelsens uppdrag att genomféra insatser i linje med Sveriges forsta nationella strategi
for séllsynta halsotillstand. RAL forbattrade aven majligheter for utredningen Ett utékat och
stérkt statligt ansvar for ldkemedel (S 2026:03) att lamna forslag som underlattar inforandet och
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Forbattrar till tillgangen till nya vardefulla behandlingar vilket motverkar den risk for ett
regelmisslyckande som Produktivitetskommissionen beskriver i slutbetankandet Fler
mdjligheter till 6kat vélstand (SOU 2025:96) utifran en situation dar medicinska framsteg som
skulle kunna férbattra produktiviteten i halso- och sjukvarden och samhallet i stort inte anvands
i det fall begransning av kortsiktiga utgiftsokningar prioriteras fore langsiktiga investeringar.

Den uppgiftsskyldighet som beskrivs i remissen ar val avvagda for att kunna pabdrja
insamlingen sa snart som mojligt och Lif delar Socialstyrelsens bedémning att RAL med detta
uppgiftslamnande kommer att ha tiliracklig kvalitet for att uppna andamalet med insamlingen.
Eftersom RAL efterfragats under lang tid bér ambitionen vara att de vardgivare inom sluten
vard eller 6ppen specialiserad vard som har mdéjlighet kan tillatas Iamna uppgifter tidigare an
det formella ikrafttradandet 1 januari 2028.

Det ar olyckligt att lakemedelsforetagens anvandning av de nya uppgifterna i RAL inte
uttryckligen beskrivs i remissen. Det riskerar att framsta som att lakemedelsfoéretagen tillgang
till RAL ar begransad, men Lif utgar ifran att foretagen kommer att ha samma tillgang som {ill
uppgifterna i Lakemedelsregistret. Det riskerar aven att leda till att Socialstyrelsen underskattar
intresset for registret och behovet av ett effektivt uttamnande vilket skulle paverka potentialen
med RAL negativt. Det ar sannolikt att aven anvandningen av Lakemedelsregistret ocksa
kommer att 6ka da man tillsammans med RAL far en mer komplett bild av lakemedels-
anvandningen. Exempelvis blir det magjligt att utvardera receptlakemedel som anvands i
kombination med, eller fore och efter administrerade lakemedel, vilket 6kar de samlade vardet
av svenska registerdata. Att parallellt med implementeringen av lagstiftningen sakerstalla en
andamalsenlig resurssattning ar ndédvandigt for att den fulla potentialen av saval RAL som
Lakemedelsregistret ska kunna realiseras.

Av remissen framgar att Socialstyrelsen tidigare uppskattade engangskostnaden for utveckling
av registret till cirka 4 miljoner kronor, och de arliga kostnaderna for drift, uppgiftsuttdmnande
och statistikproduktion till cirka 1,5 miljoner kronor per ar och att myndigheten inte funnit
anledning att géra en annan bedémning. Liksom Lif tidigare framforts i remissvar ar
handlaggningstider for uttdmnande av uppgifter fran halsodataregistren fortsatt oacceptabla
trots genomférda regeringsuppdrag som syftat till att 6ka tillgangen och utlamnandet. Genom
den 6kade mangden uppgifter i RAL och de mdjligheter som det ger i kombination med
Lakemedelsregistret kan belastningen pa Socialstyrelsens utlamnandeverksamhet komma att
mangdubblas. Den arliga kostnaden for utdkat uppgiftsutiamnande och for att ta fram nya
statistikprodukter pa cirka 1,5 miljoner férefaller darfor gravt underskattad. Lif har tidigare
framfort att nya tekniker som kan anvandas for att effektivisera utldamnandet behéver
kartlaggas. Det pagaende uppdraget att utreda OMOP-anpassning av halsodataregister for att
underlatta internationell samverkan och forskning ar ett viktigt men inte tillrackligt steg i ratt
riktning. Lif efterfragar att Socialstyrelsen aven kartlagger de méjligheter som anvandandet av
digitala tvillingar kan ge.
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https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2025/remissvar-halsodataregister.pdf
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For utlmnande av uppgifter vill Lif aterigen uppmarksamma betydelsen av forslagen i
betéankandet Tillgang till férséljningsuppgifter om humanldkemedel (SOU 2022:72) fér den
principiella fragan om mgjlighet att Iamna ut uppgifter om enskilda Iakemedel.

Med vanliga halsningar

/

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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