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| * w ~  Lagesbild Q2 2025 for nationell
___ digital infrastruktur och EHDS

Den medicintekniska- och healthtech
branschen valkomnar och ansluter sig till
regeringens och Tidoavtalets ambition att
halsodata ska vara tillganglig och folja
individen genom hela vardprocesser oavsett
utforare eller huvudman.
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Lagesbild Q2 2025 for nationell digital infrastruktur och EHDS

‘| » En sund marknad skapar goda villkor for framtidens vard
| genom dynamik och innovation

= Sverige ska ha en hog ambitionsniva inom
halsodataomradet

= Starkt nationell styrning — minskad frivillighet

= QOrganisera langsiktigt for fortsatt anpassning av svensk
lagstiftning

= Vidareutveckla svensk reglering
- Harmonisera med EHDS, bevara det som ar bra, utoka mot kommunal verksamhet

= Fortsatt utveckla nationell digital infrastruktur i samverkan
= QOroande utveckling inom behorighet och atkomsthantering
= QOvriga aktuell utmaningar
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En sund marknad skapar goda villkor for framtidens
vard genom dynamik och innovation

For att skapa gynnsamma forutsattningar for den dnskade utvecklingen av

framtidens vard ar foljande faktorer viktiga for en levande och innovativ svensk
marknad.

= Skapa ett system som bidrar till langsiktiga spelregler for marknaden.

= Sakerstall att marknadens nationella styrmekanismer bygger pa transparens
och delaktighet.

* Entydlig statlig styrning som bygger pa en jambordig samverkan mellan
marknadens parter — dar var aktor tillats bidra med sin unika kompetens for en

snabb och kostnadseffektiv utveckling mot gemensamma mal for Svensk
halso- och sjukvard.
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Sverige ska ha en hog ambitionsniva inom halsodataomradet

Sverige ska strava efter en hog niva av funktionalitet i
sin nationella digitala infrastruktur. Vi ska systematiskt
och strukturerat kunna utbyta all halsodata oavsett om
den faststallts genom EHDS eller beslutats nationellt.

Vart arbete ska uppfylla kraven for EHDS, men var

ambitionsniva ska inte begransas av dessa krav.

& TechSverige Medte®



Sverige ska ha en hog ambitionsniva inom halsodataomradet

* Vibor omedelbart hoja vara ambitioner och sakerstalla att

de losningar vi utvecklar for primaranvandning aven stodjer
sekundaranvandning.

e Stodja framtagandet av en funktion for en enhetlig tolkning

av lagstiftningen inom halsodataomradet for regionerna och,
pa sikt, aven for kommunerna.

e Forutse kommande steg i EHDS och uppratthalla Sveriges
ledande position inom bildhantering genom att intensifiera
arbetet inom detta omrade redan nu.
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Starkt nationell styrning — minskad frivillighet

= Regeringen bor omgaende ge E-halsomyndigheten
befogenhet att faststalla de standarder och
specifikationer som kravs for att garantera en hog niva
av interoperabilitet. Mandatet bor ocksa omfatta
mojligheten att definiera svenska datamangder som
ska hanteras pa samma satt som EHDS-data.

= Det bor inte vara upp till vardgivaren (den som innehar
journalinformation) att besluta om andra vardgivare
(de som far atkomst) ska ges tillgang, sa lange detta
sker genom en certifierad tjanst.
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Organisera langsiktigt for fortsatt anpassning av svensk lagstiftning

& TechSverige

Etablera en mekanism for fortlopande
anpassning och utveckling av svensk
lagstiftning for att uppfylla malen i
Tidoavtalet och EHDS.
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Vidareutveckla svensk reglering

harmonisera med EHDS, bevara det som ar bra, utoka mot kommunal verksamhet

= Samma regleringar bor gélla for all svensk halsodata oavsett om den ingér i EHDS eller
inte, exempelvis krav pa samtycke och hantering av sparrar.

Harmonisera

= Delning genom LSVOD bor vara obligatorisk och harmoniseras med EHDS.

= |nforinte fler sparrkoncept an nodvandigt. Vi ar i nulaget tveksamma till den nya
formen av ”allméan sparr” som foreslas.

= \ianser att det finns oklarheter i hanterlngen av sparregler/atkomstregler for
halsodata som registrerats enligt ’gamla” regelverk.

Sakerstall den nationella ratten att tilldta vardgivaren att i [)reventivt syfte skyddaviss
Bevara kanslig patientinformation for individer i sarskllt utsatt stallning.

= Vihar forstaelse for nuvarande arbetets avgransningar till HSL, men ar bekymrade for
att anpassningsbehoven i LSVOD, SOL och beslaktad lagstlftnmg inte beaktas i hogre
grad redan nu. Risken finns att framtida, omfattande, anpassningsbehov minskar
Investeringsviljan i dagens halsodatasystem for somaltjansten

Utoka

» Hoj ambitionsnivan for anvandning av LVSOD sé att den dven underlattar
sammanhallen hantering av processer, inte bara delning av dokumentation.
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Fortsatt utveckla nationell digital infrastruktur i samverkan

= E-halsomyndigheten gor offensiva satsningar for att
utveckla andamalsenliga, inkluderande och effektiva
samverkansstrukturer som nyttiggor industrins
kompetens, starker den strategiska styrningen och taktar
utvecklingen. Branscherna ar mycket positiva till
arbetets inriktning och genomforande.

Naringslivets expertis bidrar till hog
beslutsgenomforbarhet.

Lopande dialog och transparens underlattar smidig
implementering.

Branscherna onskar att andra myndigheter verksamma
inom nationell digital infrastruktur, exempelvis
Socialstyrelsen, anammar samma hoga ambitionsniva
som E-halsomyndigheten i syfte att skapa systematisk
samverkan med industrin.

SWEDISH
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Finansiering for omstallningen
mot en NDI

Naringslivets insatser i omstallningen ar, och behover
vara, omfattande. Vi ser darfor ett behov av fortsatt dialog
inom tre olika finansieringsomraden:

" |[ndustrins bidrag i myndigheternas uppdrag

= Testa lOosningar

= Statlig incitamentsmodell for att framja breddinforande
av E-halsomyndighetens leveranser

Medtech



Det behover klargoras vad som avses inom omradet
behorighet och atkomsthantering i slutrapporten NDI

: = Det ar otydligt om forslaget i NDI avser att flytta ansvaret for behorighetskontroll
Otydlighet fran mottagaren av data till sandaren

Det skulle i sa fall kunna leda till:

— En sverigeunik l6sning som gar utanfor EHDS handlingsutrymme och inte ar forenlig
med principen om likvardig konkurrens inom EU:s inre marknad.

— Hog komplexitet och kostnadsdrivande krav pa propagering av inloggningsbiljett i
informationsutbytet.

— Olika sakerhetslosningar for delning mellan lander och delning inom Sverige, dar det
eventuellt blir svarare att dela inom Sverige 4n mellan lander.

— En losning som redan domts uti arbetet med NLL.

= En Svensk losning som ar harmoniserad med resten av EU
Onskar — Som utgér fran att delande organisation begransar tkomst utifrdn behérighet hos
organisationen som efterfragar informationen.

— Att sandande organisation inte ska behova ta hansyn till anvandarbehorigheter i
mottagande organisation.

— Atttillit for godkand utlamning sker genom certifiering av de tjanster som behoriga
organisationer anvander for att efterfraga uppgifter.

SWEDISH
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Ovriga aktuella utmaningar

= |Ineras rolli den framtida nationella digitala infrastrukturen ar oklar
Nagra aspekter:

— Oklarjuridisk hallbarhet i Ineras forslag om vaxlingsstation i forhallande till
marknadskontrollmyndighetens uppdrag

—  Oklara konsekvenser med en nationell struktur som bygger pa frivillig anslutning
— Hur sakerstalla att privata och offentliga aktorer behandlas inte lika

— Hur sakerstalla att Ineras kompetens tas om hand pa basta satt

=  Marknadskontrollfunktionen behover tydliggoras

Lakemedelsverket ska tillhandahalla en testmiljo for sjalvcertifiering. Detta ska vara
en agil metod att kontrollera foljsamhet till EHDS komponentkrav.

— Det arviktigt att testmiljon ar tillganglig i god tid da leverantorer behdver
utvecklingstid - detta far inte bli en flaskhals

=  Forstarkt Svensk narvaroinom EU

Allt fler aspekter av den Sveriges marknadsutveckling styrs, pa olika satt, fran EU.
Har berors framforallt EHDS. Men framgent paverkas marknaden av bade regleringar
sa som MDR/IVDR, NIS2, Al akten med mera liksom EU satsningar inom life science,
medicinteknik och healthtech.

— Detfinns behov av att se 6ver hur Sverige kan stérka sin narvaro i EU for att fa
okat genomslag.
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& TechSverige

Innovation och samarbete

for en battre vard!

Underlaget ar framtaget i samverkan med medlemmarna for Swedish
Medtech och TechSverige och representerar branschernas aktuella
stallningstaganden. Det ar ett axplock som inte gor ansprak pa att tdcka
alla fragor. Var ambition med underlaget ar att bista den svenska
utvecklingen.

Vi kommer fortsatta folja upp arbetet med en nationell digital infrastruktur
for halso- och sjukvarden utifran marknadens och industrins behov. Denna
rapport representerar aktuell lagesbild for Q2 2025.

Om det finns behov kommer en uppfoljande rapport Q4 2025. Den foljer
upp foreliggande rapport samt kan komma att belysa status inom
ytterligare omraden sa som semantisk interoperabilitet.

Jesper Olsson, PhD Peter Kjall, PhD
Sakkunnig Digitalisering Naringspolitisk expert - Healthtech
Swedish Medtech TechSverige
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& TechSverige

TechSverige &r en bransch- och arbetsgivarorganisation for
alla foretag inom techsektorn. Vart uppdrag ar att
tillsammans med medlemmarna skapa basta mojliga
forutsattningar for en konkurrenskraftig svensk techbransch
som driver innovation och utveckling i hela samhallet.

Bland TechSveriges cirka 1 400 medlemsforetag — som
sammantaget har nédrmare 100 000 medarbetare i Sverige —
finns allt fran startups till stora multinationella bolag.
TechSveriges medlemmar 4r ocksa medlemmar i Svenskt
Naringsliv.

SWEDISH

Medtech

Swedish Medtech &r branschorganisationen for de
medicintekniska foretagen i Sverige. Vi verkar for att
Sverige ska vara varldens mest attraktiva land for
medicinteknisk utveckling, innovation och foretagande. |
samverkan bidrar branschen till en patientsaker och
hallbar vard — idag och i framtiden.

Vara medlemmar representerar majoriteten av de
livsviktiga produkter och l6sningar som dagligen levereras
till vard, omsorg och patienter — fran bilddiagnostik och
hjalomedel till e-hélsa och livsuppehallande
behandlingar.
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