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Remissvar avseende betdankande SOU 2023:76 ”Vidareanvandning av halsodata
for vard och klinisk forskning”

Swedish Medtech féretrader de medicintekniska féretagen i Sverige och tackar for mojligheten att
ldmna synpunkter pa betdankandet SOU 2023:76. Inom omradet digitalisering har vi antagit tre
standpunkter som ligger till grund fér detta®:

1. Nyttjande av hdlsodata ar nédvandigt for utvecklingen av en personcentrerad vard och
precisionshdlsa. Tillgang till data for forskning, utveckling och innovation ar en strategisk
nationell resurs som ska tillgdngliggoras till alla aktorer pa ett effektivt och sdkert satt.

2. For ett 6kat nyttjande av halsodata kravs ett nationell digitalt ramverk som bland annat
bygger pa internationellt harmoniserade standarder, som sakerstaller ett sakert och effektivt
datautbyte nationellt och internationellt (EHDS) och som ar teknikneutralt.

3. For att astadkomma detta kravs minskad regional valfrinet genom ett starkt statligt
ansvarstagande for planering, genomfdrande, ekosystemets intressenters delaktighet,
uppféljning och finansiering. Det handlar om att skapa langsiktigt forutsagbara
marknadsforhallanden.

Allmanna synpunkter pa utredningen

Swedish Medtech instimmer i problembeskrivningen, huvuddragen iférslagen och tillstyrker
utredningens forfattningsforslag. Bland annat stoder Swedish Medtech utredningens forslag om att
anvanda kapitel 6 i patientdatalagen (PDL) for att reglera vidareanvandning av personuppgifter for
vardandamal. Vi stéller oss dven positiva till principen att skapa en precisionsmedicinsk databas for
att hantera personuppgifter for vardandamal. Det ar en forutsattning, att med hjalp av halsodata av

! https://www.swedishmedtech.se/upl/files/189903.pdf
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sakerstalld kvalitet, med hog tackningsgrad och korta ledtider, sdkra att genererad vard ar av hog
kvalitet och jamlik, oavsett geografi eller medicinskt omrade. Forslaget att pa sikt etablera en
nationell datahub i en befintlig statlig myndighet, som exempelvis E-hdlsomyndigheten, ser Swedish
Medtech som en nédvandighet for att erhalla en nationell 6vergripande infrastruktur for data och for
att skapa forutsattningar for gemensamt nyttjande av infrastrukturen mellan olika aktorer och
myndigheter.

Utredningen ska enligt direktivet analysera mojligheterna till sekunddranvandning av halsodata fran
halso- och sjukvarden for narliggande andamal inklusive utveckling och innovation inom bland annat
den medicintekniska industrin. Utredningen ska vidare underséka hur befintlig lagstiftning kan
anpassas for att mojliggora detta liksom beskriva eventuella tillampningssvarigheter i den befintliga
regleringen av hédlsodata. Utredningen véljer dock att avgransa sina forslag till andamal ”vard av en
annan patient 4n den som uppgifterna avser” inom den regionala hilso- och sjukvarden samt klinisk
forskning utférd av en regional myndighet eller ett larosate. Swedish Medtech kan forsta att
utredningen valt att begrénsa sina forslag till att framfor allt omfatta vardens och akademins tillgang
till hdlsodata. Detta for att minska komplexiteten, underlatta genomférande och korta tiden till
patientnytta. Swedish Medtech vill dock tydliggdra att avgransningen innebar att de behov av
sekundaranvdandning som den medicintekniska industrin har, inte beaktas. Det handlar bland annat
om innovation av nya precisionsmedicinska verktyg och analyser, Al-utveckling, produktutveckling
och verifiering av produkter. Detta ar olyckligt da god tillgang till modern medicinteknik aravgdérande
for utvecklingen av precisionsmedicin. For att tillhandahalla basta maojliga behandling for vara
patienter ar det av vikt att kunna attrahera bade medicintekniska- och lakemedelsféretag till Sverige.
Genom utredningens forslag dr de medicintekniska foretagen alltjamt hanvisade till att driva
utveckling av nya produkter och I6sningar i den akademiska kontexten. Konsekvensen ar tyvarr en
fortsatt lagre utvecklingstakt och minskad attraktivitet for medicintekniska féretag att investera i
Sverige.

Forslaget om precisionsmedicinska databaser

Swedish Medtech anser inte att en god och jamlik tillgang till hilsodata 6ver landet kan sakerstéllas
genom utredningens forslag om frivillig uppbyggnad av precisionsmedicinska databaser i regionerna.
Forslaget innebar risk for en utdragen genomférandeprocess med stor ojamlikhet i tillgangen till
halsodata och darmed till behandlingar, beroende pa var patienten bor i landet. Statlig styrning
sakerstaller att precisionsmedicinska databaser foljer gemensamma riktlinjer och standarder liksom
faststallda krav pa datakvalitet, integritet och sdkerhet. Genom en central styrning undviks onddigt
dubbelarbete, och resurser och administration samordnas for uppbyggnad och anvandning av
hadlsodata for precisionsmedicinska dndamal. For att sdakerstalla att halsodata blir tillganglig i hela
vardkedjan oavsett vardhuvudman, behover darfor staten ta ett samlat ansvar. Malet maste ocksa
vara att skapa forutsattningar for en innovativ och marknadsdriven utveckling dar svensk life science,
patientsdkerhet och goda, jamlika medicinska resultat ar i fokus. De medicintekniska féretagen kan
spela en viktig roll i utvecklingen om ratt forutsattningar skapas for tillgang till halsodata.
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Fortsatt utredning om tillgang till hdlsodata for alla aktorers behov

Sammanfattningsvis ar tillgangen till hdlsodata fér sekundara dndamal avgérande for att den
medicintekniska industrin ska kunna utveckla vardeskapande l6sningar for framtidens behov inom
halso- och sjukvarden. Swedish Medtech delar darfor utredningens slutsatser om att foréndring
maste ske i befintlig lagstiftning for tillgangliggérande och nyttiggérande av insamlade halsodata for
medicinteknikindustrin. Vikten av att skyndsamt fortsatta utreda fragan kan inte nog betonas. | det
arbetet ar det viktigt att staten tar ansvar for bland annat féljande:
e sdkerstilla en tydlig statlig styrning med representation fran alla intressenter i ekosystemet —
det vill sdga foretradare for vardgivare, patienter, medicintekniska- och lakemedelsforetag
e sdkerstalla resurser (pengar, tid, kompetens) och principer for genomférandet
e bygga tydliga och gemensamma malsattningar som foljs upp
e arbeta teknikneutralt, utga fran internationellt harmoniserade standarder, beakta EHDS och
ensa tolkningen av radande lagstiftning.

Anna Lefevre Skjoldebrand

VD, Swedish Medtech
Stockholm 2023-04-03

Julia Ohman, Jurist

Jesper Olsson, Sakkunnig Digitalisering
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fértagen i Sverige, med mer an
200 medlemsforetag. Medicinteknik branschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora
variationen av l6sningar. Det finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala |Gsningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra &r distributérer.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 27 000 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Exporten av medicinteknik fran Sverige
var 2022 drygt 34 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden for medicin-tekniska produkter
och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och regioner. Manga av
Swedish Medtechs medlemsforetag har dirmed endast mojlighet att fora ut sina produkter pa
marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av foretagens forskning och
utveckling genomférs 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
livskvalitet for patienter.
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