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Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige. Vara
medlemmar utvecklar och levererar journal- och vardinformationssystem, bild- och
laboratoriesystem, system for monitorering och egenmonitorering samt andra medicintekniska
produkter och programvaror. Det ar vara medlemsféretag som praktiskt ska genomfora de
forandringar i vardens digitala miljoer som foljer av de forslag som beskrivs i Ett forsta steg i
genomfdrandet av en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet.

Swedish Medtech valkomnar malsattningen att skapa en nationell digital infrastruktur for halsodata.
Den ar en viktig forutsattning for att patientinformation ska finnas dar den behovs, for
genomfdrandet av EU:s halsodataférordning (EHDS), for att informationssystem ska kunna samverka
och fér en mer jamlik och effektiv vard. Den ar ocksa en forutsattning for att nya digitala och
medicintekniska innovationer ska komma patienter och vard till del, och for Sveriges konkurrenskraft
och attraktivitet som innovations- och etableringsland.

Swedish Medtech konstaterar att foreslagna register och tjanster kan skapa betydande nytta.
Samtidigt medfor forslagen omfattande tekniska, organisatoriska och verksamhetsmassiga
forandringar for bade vardgivare och leverantorer. FOr att hantera detta anser vi att promemorians
forslag behover vidareutvecklas for att inforandet ska bli genomforbart och langsiktigt hallbart.

En central synpunkt ar att tidplanen, med ikrafttrddande den 1 juli 2027, inte tar tillrdcklig hansyn till
de ledtider som kravs for analys, utveckling, test, eventuell re-certifiering enligt MDR, inférande,
verksamhetsanpassning, utbildning och information. Inférandet bor foregas av tydliga tekniska
specifikationer, fordjupade konsekvensanalyser, faststallda och testade granssnitt och en tydligare
malbild fér hur de nationella komponenterna ska samspela med befintliga 16sningar. Genomférandet
bor ske i ndra samverkan med de systemleverantorer som ska omsatta regelverket i praktiken.

Swedish Medtech ser positivt pa att kravet pa aktivt samtycke ersatts med en ordning dar patienten
kan motsatta sig informationsdelning. Férandringen bor dock genomféras som en del av ett
sammanhallet regelverk for atkomst till hdlsodata, dar samtycke, opt-out och sparrar hanteras
samordnat och begripligt for patienter och verksamheter. Atkomstreglerna behéver ocksa
harmoniseras mellan lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och lagen om
nationell lakemedelslista.

Sammantaget anser Swedish Medtech att det kravs 6kad tydlighet och en reviderad tidplan for ett
effektivt, patientsdkert och hallbart inférande av forslagen.
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Overgripande synpunkter

Forslaget anger vem som ska stdlla krav, men inte hur kraven ska genomforas

Promemorian beskriver styrning och mandat: vilka register som ska finnas, vilken myndighet som
ansvarar och vem som ska fa meddela foreskrifter. Den sager betydligt mindre om hur kraven ska
finansieras, genomféras och fungera i praktiken. De tekniska och organisatoriska kraven ska preciseras
forst i senare foreskrifter. Samtidigt konstaterar promemorian att det &r just dessa krav, pa hur
uppgifter ska struktureras och lamnas, som star for huvuddelen av arbetet och kostnaden (s. 135).

Det betyder att det avgérande arbetet aterstar. Reformens framgang kommer i slutdndan att avgoras
av om vardgivare och leverantérer kan infora I6sningarna i verkliga vardmiljoer. Enligt var bedomning
ar genomféranderisken i dag storre an den regulatoriska risken. Det dr den som de féljande
synpunkterna handlar om.

Genomforandetiden ar for kort (avsnitt 10)

De nya lagarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027, utan 6vergangsbestammelser (s. 121-122). Vi har
forstaelse for att delar av forslaget behovs snabbt for att arbetet med nationell vardférmedling ska
kunna starta, och att det darfor drivs fram i en egen takt franskilt fran EHDS. Det &r rimligt att E-
hélsomyndigheten sa snart som mojligt far lagstod for att inratta registren och vardsokstjansten. Men
lagstod for myndigheten att bygga dr nagot annat an skyldigheter for vardgivarna att leverera fran
samma dag.

For att vardgivarna ska kunna fullgora skyldigheterna maste vardens informationssystem férandras.
Det krdver en kedja av steg dar varje steg forutsatter det foregaende:
1. foreskrifter som anger vilka uppgifter som ska lamnas, i vilket format och hur;
2. faststdllande och test av tekniska specifikationer och APl:er (de granssnitt genom vilka system
utbyter information), med katalogtjanster och testmiljoer;
3. entydlig ansvarsfordelning och en process for anslutning till registren;
4. en process for 6vergangen fran dagens regler for atkomst till de nya;
5. analys, utveckling, test och anslutning i varje berort system, samordnat med leverantorens
och kundens befintliga utvecklingsplaner;
6. verksamhetsanpassning hos varje vardgivare, med nya rutiner och konfiguration av systemen;
7. framtagning av utbildnings- och informationsmaterial;
8. informationsspridning till personal i berérda verksamheter och till patienter.

Promemorian tar inte hansyn till dessa ledtider. Att allt detta ska hinnas med mellan riksdagens beslut
och den 1 juli 2027 &r enligt var bedémning inte realistiskt. Eftersom de centrala tekniska och
organisatoriska kraven dnnu inte ar definierade gar det heller inte att bedéma konsekvenser,
kostnader och genomforbarhet. Det gér den korta tidplanen annu mer problematisk.

De flesta av dessa forutsattningar finns inte pa plats i dag, och leverantdrerna kan inte borja utveckla
innan kraven ar kdnda. Releaseplaner laggs langt i férvag och ar redan fyllda av anpassningar fill
EHDS. For programvara som ar en medicinteknisk produkt kan en dndring dessutom krava férnyad
beddmning enligt EU:s forordningar om medicintekniska produkter (MDR och IVDR), vilket forlanger
ledtiden ytterligare. Risken ar att lagkraven infors snabbare an infrastrukturen kan byggas. Det ger
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inte ett snabbare infoérande, utan tillfalliga I6sningar som maste géras om, olika tolkningar i olika
system och vardgivare som inte kan folja lagen trots att de vill.

Swedish Medtech anser darfor att det behovs en realistisk och etappindelad genomférandeplan. Den
bor ange vilka skyldigheter som galler i varje etapp, nar foreskrifter, specifikationer och testmiljoer
blir tillgdngliga och vilken anpassningstid vardgivare och leverantérer far. Overgdngsbestammelser bor
knyta varje ny skyldighet till att dessa forutsattningar faktiskt finns, i stallet for till ett fast datum.
Ingen aktor bor kunna hallas ansvarig for brister som beror pa att de nationella forutsattningarna inte
funnits pa plats i tid.

EHDS bor vara utgangspunkten

Aven om férslaget genomfors i en egen takt maste den nationella infrastrukturen utformas med EHDS
som utgangspunkt. EHDS staller krav pa hur halsodata ska kunna utbytas och pa de system som
hanterar dem, och kommissionens genomférandeakter vantas under 2027 (s. 136). Om Sverige
bygger nationella I6sningar som sedan inte stammer med de europeiska kraven maste samma
funktioner byggas om. Det blir dyrt for alla och fordréjer nyttan for patienterna.

Svenska sarlésningar har ocksa ett pris for marknaden. Krav som avviker fran europeiska standarder
gor Sverige till en mindre och dyrare marknad att leverera till, och gor det svarare for svenska foretag
att anvdanda samma l6sning i andra lander. Swedish Medtech anser att full samordning med EHDS ska
sakerstallas och att harmonisering med europeiska standarder och genomférandeakter ska prioriteras
framfor nationella sarlésningar.

Finansieringen maste analyseras och l6sas

Promemorian konstaterar att kostnaderna ar osakra och skjuter fragan om finansieringsprincipen till
dess att foreskrifterna ar beslutade (s. 135-136). Konsekvenserna for foretag beskrivs mycket
kortfattat i avsnitt 11.6. Dar konstateras endast att 6vriga bolag paverkas av en férandrad
kravstallning. Det ar inte tillrackligt som underlag for att bedéma vad reformen kostar eller om
tidplanen ar rimlig.

Vi vill vara tydliga med hur kostnaderna faktiskt uppstar. Leverantérerna investerar i utvecklingen,
men kostnaden fors i slutandan vidare till kunderna, det vill sdga regioner, kommuner och privata
vardgivare, genom licens- och utvecklingsavgifter. Det finns ingen annan som betalar. Om
systemanpassningarna inte rdaknas in nar finansieringen bedéms blir kostnaderna underskattade. Da
riskerar inforandet att bli ojamnt 6ver landet, eftersom vardgivare med mindre resurser far svart att
ansluta.

Swedish Medtech anser att:

e kostnaderna for leverantorer, regioner och kommuner behéver analyseras betydligt mer
ingaende, och att analysen av finansieringsprincipen uttryckligen omfattar systemanpassning;

e staten tar ett tydligare ansvar for finansiering och férvaltning av de nationella gemensamma
komponenterna;

e en langsiktig finansieringsmodell for den nationella digitala infrastrukturen tas fram;

e stimulansmedel for inforande och anslutning 6vervags, sa att alla vardgivare kan ansluta
oavsett storlek.
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Leverantdrerna ar avgorande for genomforandet

Promemorian bygger i praktiken pa att leverantdrerna gor jobbet. Den konstaterar att leverantorerna
av de stora vardinformationssystemen, “vilka ar en handfull”, kommer att vara de som goér
andringarna i systemen (s. 131). | verkligheten berors fler. Utéver de stora journalsystemen paverkas
kommunala journalsystem, system hos privata vardgivare, specialistsystem for bild, laboratorium,
ambulanssjukvard, monitorering och egenmonitorering samt system fér bokning och planering.

De som ska bygga I6sningarna vet var de praktiska svarigheterna finns. Krav som tas fram utan nara
dialog med dem riskerar att bli svara att implementera, att tolkas olika i olika system eller att behova
andras i efterhand. Det forsenar inférandet. Swedish Medtech anser darfor att de medicintekniska
foretagen ska involveras strukturerat i utvecklingen av arkitektur, standarder och tekniska
specifikationer, och att det skapas formaliserade samverkansformer mellan myndigheter, vardgivare
och leverantorer. Vi efterfragar ocksa en fordjupad konsekvensanalys ur leverantors- och
innovationsperspektiv.

| dag sker branschens medverkan i E-hdlsomyndighetens arbetsgrupper utan ersattning. Fér mindre
foretag ar det i praktiken ett hinder, och da formas kraven av de stérsta aktorerna.
Samverkansformerna bor utformas sa att dven mindre foretag kan delta.

Konkurrens och innovation maste varnas

Nar infrastruktur regleras i lag blir de tekniska kraven villkor for att fa vara verksam pa marknaden.
Darfor maste kraven vara teknikneutrala och proportionerliga. De far inte skapa intradeshinder eller
gynna enskilda tekniska l6sningar eller leverantérer.

Korta ledtider och krav som preciseras sent gynnar de stora etablerade leverantérerna, som har
resurser att folja arbetet och stédlla om snabbt. Sma och medelstora féretag och nya aktorer har det
inte, dven nar de har I6sningar som varden behéver. Om kraven dessutom tolkas olika i 21 regioner
och 290 kommuner maste varje leverantor bygga flera varianter av samma sak. Resultatet blir farre
leverantorer, storre inlasning och sdmre forutsattningar for innovation, vilket ar motsatsen till vad en
Oppen nationell infrastruktur ska astadkomma.

Swedish Medtech anser att nationellt enhetliga specifikationer, 6ppna testmiljéer och verktyg for att
visa att kraven uppfylls ska goras tillgdangliga for alla leverantorer pa samma villkor. Infrastrukturen bor
ocksa utformas sa att den bevarar forutsattningarna for framtida lsningar, till exempel Al-baserat
beslutsstod och nya medicintekniska produkter. Det forutsatter att information kan hdmtas pa ett
standardiserat satt och att det framgar varifran den kommer.

E-halsomyndighetens roll och foreskriftsratt

Swedish Medtech stodjer ett tydligare nationellt ansvar och att tekniska och organisatoriska krav
regleras i foreskrifter i stallet for i lag. Tekniken utvecklas snabbt och kraven maste kunna uppdateras.

Men foreskrifterna blir bindande krav for hela marknaden, och det ar i dem reformen avgors.
Foreskriftsratten behover darfér kombineras med 6ppenhet, férankring och I16pande samverkan med
vardgivare, leverantérer och patientforetradare. Foreskrifter bor remitteras i god tid innan de borjar
galla. De tekniska kraven bor i sa stor utstrackning som maijligt bygga pa 6ppna och internationellt
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etablerade standarder. Det bor ocksa finnas en plan for hur kraven dndras Over tid, sa att inte hela
kedjan av system behover bytas samtidigt.

Foreskriftsratten i promemorian galler de tre nya lagarna. Det bor klargdéras hur kommande nationella
krav pa informationsutbyte i 6vrigt ska normeras, och av vilken myndighet.

Synpunkter pa respektive forslag

Lag om grundregister dver vardgivare (avsnitt 3)

Swedish Medtech tillstyrker forslaget. Att registrera uppgifter i grundregistret kraver i sig ingen
utveckling i vardinformationssystemen. Manga system hamtar dock i dag uppgifter om organisationer
fran HSA-katalogen, den nationella katalog som varden anvdnder for uppgifter om enheter och
personal. Promemorian sager inte hur det nya registret forhaller sig till HSA, eller till den
verksamhets- och organisationskatalog som E-hdlsomyndigheten utvecklar.

Om befintliga anslutningar ska ersattas av det nya registret paverkar det manga system. Da behovs en
analys av konsekvenserna och en plan for 6vergangen, dar befintliga rapporteringsvagar kan anvandas
under tiden. Registret bor ocksa halla isdr vardgivare, vardenhet, tjanst och teknisk adress med
gemensamma definitioner och stabila identifierare. Det dr en forutsattning for att systemen ska

kunna anvanda uppgifterna automatiskt.

Lag om ett nationellt register 6ver patienters vardgivare (avsnitt 4)

Swedish Medtech tillstyrker att ett sadant register inrattas. Ett register som visar var en patients
information finns ar en forutsattning for informationsutbyte mellan vardgivare och mellan system.
Men registret ger nytta forst nar informationen ocksa kan hamtas. Det krdver APl:er for sjdlva
informationsutbytet och tjanster som anvander dem, och de finns inte i dag.

Vi ser darfor inte skal att borja samla in uppgifter till registret enligt den foreslagna tidplanen.
Inrapporteringen kostar utveckling hos varje leverantor och arbete hos varje vardgivare, men ger
ingen nytta for patienter eller vard sa lange uppgifterna inte kan anvdandas. Om registret byggs innan
reglerna for utbytet ar kanda riskerar inrapporteringen dessutom att behéva géras om. For att kunna
rapportera behover systemen kunna:

e exportera relationer mellan patient och vardgivare;

e exportera vilken systeminstallation som innehaller patientens uppgifter;

e registrera och publicera tekniska adresser;

e uppdatera registret automatiskt nar patientens vardgivarrelation dndras.

Det ar ny funktionalitet som maste planeras tillsammans med foretagens kunder och passasinii
annan utveckling. Den kan inte vara pa plats den 1 juli 2027. Inrapporteringen bor i stéllet borja nar
APl:er och tjanster for informationsutbytet finns.

Vilka system omfattas

Registret ska ange vilket elektroniskt journalsystem som innehaller uppgifter om patienten. Enligt
forfattningskommentaren avses system som innehaller journalhandlingar enligt patientdatalagen. Det
kan dock dven omfatta bild- och laboratoriesystem, ambulansjournaler, system fér monitorering och
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plattformar fér egenmonitorering, inte bara huvudjournalsystemen. Det avgor vilka leverantorer som
berors, nar och hur mycket. Det maste darfor klargéras om sddana specialistsystem ska publicera
egna adresser, eller om informationen ska nas via huvudjournalsystemet. Enligt EHDS omfattas bilder
och laboratorieresultat i ett senare skede an patientsoversikter och e-recept. Nationella krav bér inte
tidigarelagga det utan att skdlen redovisas.

Promemorian anvander dessutom uttrycket elektroniskt journalsystem, medan EHDS anvander
elektroniskt halsodokumentationssystem. Pa engelska heter det EHR-system, vilket i vardagligt tal
Oversatts med journalsystem. Skillnaderna bor fortydligas och terminologin goras enhetlig mellan
lagarna.

Patienter som motsatt sig delning

Det ar oklart om registret far innehalla uppgifter om patienter som har motsatt sig
informationsdelning. Om det inte far det maste stod fér opt-out finnas pa plats innan registret kan
samla in data fran vardgivarna. Det kraver i sin tur utveckling i systemen, som inte heller kan vara klar
till den 1 juli 2027. Lagtexten bor darfor fortydligas pa denna punkt. Det bor ocksa analyseras hur
registrets svar forhaller sig till de sparrar patienten kan begara. Ett svar om var patienten fatt vard far
inte r6ja den vardrelation som en sparr ska skydda.

Lag om en nationell vardsokstjanst (avsnitt 5)

Swedish Medtech ser ett stort varde i en nationell vardsokstjanst och i att vardutbud beskrivs
enhetligt i hela landet. Det forutsatter ett gemensamt kodverk, det vill sdga en gemensam lista med
begrepp och koder, som alla vardgivare kan anvanda. | dag beskrivs vardtjanster pa olika satt och med
olika detaljniva i olika regioner. Ett nationellt inférande kraver darfér bade verksamhetsanpassningar
och ny konfiguration i systemen.

Utbud, vantetid och faktiskt tillgdanglig kapacitet bor definieras som skilda uppgifter, eftersom en kort
ko inte betyder att det finns plats for en viss patient. Uppgifterna bér kunna hamtas automatiskt fran
befintliga system for bokning och planering i stéllet for att matas in manuellt. | senare steg bor det
dven overvagas hur resurser utanfér den regionfinansierade varden kan synliggoras, vilket har
betydelse for beredskapen.

Samtycket tas bort ur lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
(avsnitt 6)

Swedish Medtech tillstyrker att kravet pa samtycke tas bort. Att informationsdelning mellan
vardgivare blir normalfallet minskar administrationen i vardmotet och gor att varden far den
information som behdvs. Férandringen bor dock inte trada i kraft isolerat. Den bor inféras forst nar
den sammanhallna modellen for patientens rattigheter, inklusive opt-out och spaérr, ar beslutad,
tydligt beskriven och majlig att tillampa i verksamheter och system. Inférandet behéver samordnas
med 6vriga delar av regelverket och féregas av en realistisk 6vergangsperiod, som ocksa den behdver
beskrivas.
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Atkomstregelverket bor beskrivas och inféras som en helhet

Regelverket for atkomst till hdlsodata bestar av flera svenska och europeiska forfattningar som ar
beroende av varandra. Att avskaffa samtycket ar en del av den helheten och kan inte dndras separat.
Regelverket maste beskriva hur samtycke, eller avskaffandet av det, sparr och opt-out kompletterar
varandra.

Den nya 3 kap. 1 a § innebar att uppgifter far behandlas om patienten inte har motsatt sig det. Det
forutsatter att det finns rutiner och stéd for patienten att motsatta sig informationsdelning. | underlag
fran arbetet med EHDS och i pagaende svenska utredningar har det framgatt att detta ska |6sas
genom opt-out. Men opt-out hanteras inte i detta forslag utan bereds tillsammans med andra
bestammelser om patienters rattigheter. Vi ser darfor inte hur lagen ska kunna tillampas i juli 2027.
Det behdver klargoras hur mojligheten att motsétta sig forhaller sig till dagens mojlighet att sparra
uppgifter, och om férandringen kraver att stod for opt-out infors.

Det maste ocksa beskrivas hur 6vergangen fran dagens regelverk till det nya ska hanteras. Det gar inte
att andra kraven fran en dag till en annan i alla berérda verksamheter och system, sarskilt inte nar
regelverket for atkomst annu inte ar komplett.

Samma regler bor gélla oavsett typ av informationsutbyte

Forslaget tar bort samtycket for informationsdelning mellan vardgivare. Samtycket mellan vardgivare
och omsorgsgivare finns kvar, och promemorian beror inte samtyckeskravet i lagen om nationell
lakemedelslista. Att ha olika regler for olika typer av informationsutbyte ar olampligt. Det ar ofta
samma individer, bade medarbetare och patienter, som berdérs av de olika reglerna, och det blir
forvirrande om samtycke kravs i vissa situationer men inte i andra.

Swedish Medtech anser darfor att samma regler, med samma ikrafttradande, ska gélla oavsett om
informationen omfattas av lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation eller lagen om
nationell lakemedelslista, och oavsett om aktorerna finns inom vard eller omsorg. Regelverket for
atkomst till hdlsodata bor beskrivas i sin helhet, och tidplanen fér det bér samordnas med 6vriga
andringar till foljd av EHDS. Da far andringarna avsedd effekt, kan inféras patientsdkert, och
forandringar i verksamheter och system kan ske samordnat och inte stotvis.

Konsekvenserna av ett stegvis inforande av atkomstreglerna blir foljande.

Konsekvenser for patienter

Patienter behover forsta vad som géller. Nar samtycket ersatts med en ratt att motsatta sig delning,
och den modellen bara géller viss information i ett visst sammanhang, blir det svart att forsta. Sarskilt
nar det inte ar beskrivet hur patienten i praktiken ska motsatta sig. Det kan i sin tur hota
patientsdkerheten i situationer dar informationsdelning inte ar lamplig.

Ett exempel &r en patient som har bade hemsjukvard och hemtjanst. Sjukskoterskan kan ta del av
relevant vardinformation om patienten inte har motsatt sig det, men behéver samtycke for att ta del
av information fran den nationella ldkemedelslistan. Nar underskéterskan fran hemtjansten behéver
ta del av information fran sjukskoterskan kravs ocksa samtycke. Patienten moter alltsa olika regler
beroende pa vilken information det géller och vem som behover den.
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Nar samtycket avvecklas foérvantas patienten dessutom i stérre utstrackning sjalv ta stallning till och
paverka informationsdelningen. Konsekvenserna av det bor analyseras, sarskilt for patienter som ar i
behov av sarskilt skydd.

Konsekvenser for verksamheterna

Vard och omsorg bor kunna lagga sina resurser dar de gor storst nytta. Ett regelverk déar
forutsattningarna for informationsdelning varierar beroende pa mottagare och typ av information
skapar onodig komplexitet. Det kraver omfattande processer, rutiner och utbildningsinsatser. Det gor
det svarare att tillampa reglerna ratt och minskar anvandbarheten i systemen. | journalsystemet
fungerar till exempel dtkomsten till anteckningar och provsvar, men inte till Iakemedelslistan. For
anvandaren ser det ut som att systemet ar trasigt, trots att det foljer lagen till punkt och pricka. |
forlangningen paverkas bade patientsdakerhet och patientintegritet negativt.

Konsekvenser for systemleverantérerna

Att andra implementerat stod for samtycke kan se olika ut i olika produkter och kréva olika atgarder,
som skiljer sig i hur snabbt omstéllningen kan géras. Om samtycket ersatts med opt-out innan rutiner
och stdd for opt-out finns pa plats maste systemen utvecklas utan kinnedom om den samlade
kravbilden. Antingen gar det inte att genomfora, eller s kommer olika system att implementera
regelverket pa olika sitt utifrdn egna tolkningar. Aven dndringar som gor villkoren fér dtkomst till
patientdata mer tillatande far langtgaende konsekvenser for hur befintliga och framtida system
utformas. Det maste lagstiftaren beakta nar tidpunkten for ikrafttradandet valjs.

Anna Lefevre Skjoldebrand, vd

Jesper Olsson Ph D
Sakkunnig digitalisering,
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