SWEDISH

Medtech

Nationell styrning med internationellt fokus
- for halsa och konkurrenskraft

Det kommande decenniet berdknas andel personer 6ver 80 ar tka Befolkning i tusental
med 49%. Samtidigt som andelen personer i arbetsfor alder
endast kommer att 6ka med 4%* - en omajlig ekvation som pekar
pa behovet av nya satt att arbeta. Det rader ingen tvekan om att

digitaliseringen forser oss med ett hallbart alternativ och har
potential att mota flera av vara kommande utmaningar i pressad
vard och omsorg.
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Swedish Medtech arbetar for att implementering av kostnadseffektiva och innovativa digitala
[6sningar i vard och omsorg ska ske mer frekvent och snabbare an i dag. Vara medlemmar vill och kan
forse vard och omsorg med verktyg vilka kommer vardgivare, patienter och anhoriga till del och som
kan bidra till effektiv och jamlik vard och omsorg i hela landet. Bland vara medlemmar finns féretag
med stor expertis och erfarenhet vad galler forskning, utveckling och innovation inom digitala I6sningar
for vard, omsorg, patient och brukare. Tillsammans med myndigheter, regioner och kommuner finns
alla férutsattningar att nd Sveriges digitaliseringsvision? som sager att ”Sverige ska vara bdst i vérlden
pd att anvdnda digitaliseringens méjligheter”.

Grundlaggande for detta ar att det finns en digital infrastruktur - ett ramverk som kan sakerstalla att
digitalt informationsutbyte sker pa ett sdkert och effektivt satt for vard och omsorg — och en
finansiering och styrning av detta ramverk. Vidare maste ramverket uppfylla saval dagens som
morgondagens behov och ta hojd for framtida innovationer.

Vi ser ett behov av en tydligare nationell ansvarsférdelning och styrning for nagra av de viktiga
nyckelkomponenter som kravs for att bygga detta nationella ramverk. Den fragmenterade ansvars-
fordelningen dar flera olika myndigheter, SKR, regioner och kommuner fatt, eller tagit sig mandat, har
fordrojt utformningen av en fungerande infrastruktur Nar nu EU-kommissionen via ett flertal
kommande férordningar, kommer att styra hur data ska fléda 6ver nationsgrdnser, behéver vi i Sverige
enas kring hur data ska fléda och hur vart ramverk ska se ut for att fungera pa en europeisk marknad.
Pagaende utredningar pa omradet skapar goda forutsattningar for att synliggdra var ansvaret bor ligga
och hur Sverige bast forbereder sig for de kommande forordningarna. For att bidra till detta pagaende
arbete foreslar Swedish Medtech tre huvudsakliga mojliggorare for att battre kunna nyttja
digitaliseringens potential och effektivisera vard och omsorg.
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Nationell styrning Infrastruktur for Okad tillgang till hilsodata
informationsutbyte

En myndighet med Anpassad lagstiftning for okat

huvudansvar for halsodata En digital infrastruktur nyttjande av halsodata




(=) Nationell styrning

é_!_'.e Swedish Medtech 6nskar en mer forutsdgbar, kostnads- och tidseffektiv process vid
inférande av nya arbetssatt och digitala I6sningar. Det behovs ett starkt ledarskap och vi ser
darfor ett behov av en myndighet med ett tydligt nationellt huvudansvar samt som besitter en samlad
kompetens. Detta for att pa basta satt kunna sékra optimalt resursutnyttjande vid digitaliseringen av
vard och omsorg. Denna myndighet bor vara densamma som pa sikt blir ett HDAB (Health Data Access
Body), det vill sdga myndighet ansvarig for kommande férordning EHDS (European Health Data Space).
Myndigheten behover darmed ansvara for en ensad tolkning av svensk och internationell lagstiftning
och regelverk, samt for teknisk och semantisk interoperabilitet. Med en huvudansvarig myndighet
underlattas ocksa arbetet att paverka harmoniseringen av europeisk och amerikansk lagstiftning vad
galler molntjanster. Vi har en ny regering pa plats och vi ser med tillférsikt pa var nya sjukvardsminister
Acko Ankarberg Johanssons uttalanden om behovet av en reform av vardens digitala infrastruktur.
Sjukvardsmininstern namner bland annat behovet av gemensamma standarder och tekniska
specifikationer for all digital vardinformation. Omraden som Swedish Medtech ocksa ser &r viktiga att
prioritera.

Manga av de nodvandiga tekniska forutsattningarna finns for en digitalisering av vard och

omsorg, men for att kunna nyttja digitaliseringens potential till fullo kravs ett ramverk, en
nationell digital infrastruktur. Denna ska sdkerstalla att ett nationellt och internationellt
informationsutbyte sker pa ett sikert och effektivt satt for saval medborgare som for myndigheter,
vard och omsorg. Infrastrukturen ska dven uppfylla anvdandarnas behov, mota legala och regulatoriska
krav samt vara redo for framtida innovation. Den ska bygga pa internationella standarder, dar
tillampligt. FOr att kunna erbjuda en jamlik vard och omsorg krévs att vi alla talar ett gemensamt sprak
i ramverket, vilket innebar att en standardiserad semantik ar ndodvandig for att kunna lagra, dela och
analysera halsodata - nationellt och pa EU-niva i och med EHDS.

@ Okat nyttjande av halsodata

Nyttjande av halsodata ar en nédvandighet for utvecklingen av en personcentrerad vard

och omsorg samt mot framtidens precisionshélsa. Det ar en strategisk resurs for vard och
omsorg och en tillgang for medborgare samt for forskning, utveckling och innovation. Data, saval
primar- som sekundar, ska kunna tillgangliggoras for relevanta dandamal pa satt som sdkerstaller
hansyn till den personliga integriteten. Primaranvandning av halsodata skapar forutsattningar for
prevention, diagnostik och behandling pa individniva i den direkta vard- och omsorgsituationen.
Sekundaranvandning av data innebar att anvdnda data for verksamhetsutveckling, for forskning,
utveckling och innovation samt for utvardering av ny diagnostik, behandlingsmetoder och
hédlsoinsatser. For ett 6kat nyttjande av halsodata krévs att en nationell styrning och en infrastruktur
for informationsutbyte, enligt ovan, finns pa plats infér kommande europeiska férordningar. Vi ser
ocksa ett behov av en anpassning av svensk lagstiftning dar.

Swedish Medtech anser att en myndighet med huvudansvar for en nationell digital infrastruktur samt
med en anpassad lagstiftning skapar forutsattningar for okat nyttjande av halsodata. Forst nar vi kan
félja medborgarens resa genom hela vard- och omsorgskedjan - oavsett organisatoriska eller

geografiska granser - tar vi till fullo tillvara digitaliseringens potential. For medborgarnas ékade halsa
och foretagens konkurrenskraft.

L Enligt SCB Befolkningsstatistik (https://www.statistikdatabasen.scb.se/)
2 https://www.regeringen.se/regeringens-politik/digitaliseringsstrategin/
3 Med en digital infrastruktur menar vi saval hardvara (komponenter som tex. klienter, servrar och natverk) som mjuk
infrastruktur i form av lagar, standarder och programvara som skapar forutsattningar for digitalt informationsutbyte.
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