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Remissvar avseende promemorian Ett forsta steg i
genomforandet av en nationell digital infrastruktur
pa halsodataomradet (S2026/01360)

TechSverige inkommer harmed med synpunkter pd promemorian Ett férsta steg i
genomfdérandet av en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet (S2026/01360).
Det &r dock forvanande att inga néaringslivsaktorer ar listade som inbjudna
remissinstanser. Naringslivets synpunkter anser vi vara av storsta vikt for promemorian da
det ar leverantdrernas olika techlosningar, IT och journalsystem som traffas av eventuell
ny lagstiftning och kommande reformer.

TechSverige ar en bransch- och arbetsgivarorganisation for 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. Vara cirka 1 400 medlemsféretag omfattar saval startups som multinationella
foretag, daribland ett stort antal féretag som utvecklar och levererar digitala l6sningar for
héalso- och sjukvard och omsorg.

Sammanfattande synpunkter

TechSverige valkomnar regeringens ambition att etablera en nationell digital infrastruktur
for halsodata och skapa battre forutsattningar for ett sdkert, effektivt och andamalsenligt
informationsutbyte inom vard och omsorg. En sammanhallen digital infrastruktur ar en
grundldggande forutsattning for att forbattra vardens kvalitet, tillgdnglighet och
produktivitet samt mojliggdra innovation och utveckling av nya digitala tjanster.

TechSverige ar i huvudsak positivt till forslagens inriktning men bedémer att det krévs
ytterligare fortydliganden och anpassningar for att sdkerstalla ett effektivt och rattssakert
genomforande.

TechSverige vill sarskilt framhalla foljande:

e Inféorandetbehoéver ges enrealistisk tidplan. Foreslaget ikrafttradande den 1 juli
2027 tar inte tillracklig hansyn till behovet av teknisk utveckling, standardisering,
testning och anpassning av befintliga system och verksamheter.

e Regelverket for atkomst till hdlsodata behover harmoniseras. Foréndringar av
samtyckeskrav och patientens mojlighet att motsatta sig informationsdelning
maéste hanteras samordnat och i nara anslutning till genomférandet av EHDS.

o Tekniska krav och ansvarsférdelning behover tydliggoras. Specifikationer,
standardiserade granssnitt och forutsattningar for anslutning méaste faststallas i
god tid fore inférandet.
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e Naringslivet behover involveras i genomférandet. En strukturerad samverkan
mellan staten, vard- och omsorgsgivare och systemleverantorer ar avgorande for
att sakerstalla kostnadseffektiva, interoperabla och langsiktigt hallbara lGsningar.

Overgripande synpunkter
En nationell digital infrastruktur som framjar innovation och konkurrens

TechSverige ser etableringen av en nationell digital infrastruktur for halsodata som en
central reform foér svensk halso- och sjukvard. Battre tillgadng till och utbyte av hilsodata
kan skapa betydande nyttor for patienter, vardpersonal och samhallet samt starka
forutsattningarna for utveckling och anvandning av innovativa digitala losningar, inklusive
Al.

For att dessa nyttor ska realiseras kravs att infrastrukturen utformas utifrdn 6ppna och
internationellt etablerade standarder, interoperabilitet och teknikneutralitet. Lésningarna
behover mojliggéra anslutning och innovation fran olika leverantérer och undvika onddiga
inldsningseffekter.

Staten bor i forsta hand sakerstalla gemensamma foérutsattningar, standarder och
regelverk som mojliggdr informationsutbyte, medan marknadens aktérer ges goda
mojligheter att utveckla och tillhandahalla de tjanster och lésningar som bygger pa
infrastrukturen.

Realistiska inforandetider och tydliga tekniska forutsattningar

TechSverige beddmer att den foreslagna tidplanen med ikrafttradande den 1 juli 2027 ar
alltfér snav for de delar som forutsatter utveckling och anpassning av befintliga
vardinformationssystem.

Ett andamalsenligt genomforande kraver bland annat faststallda och testade tekniska
specifikationer, standardiserade API, tydliga anslutningsprocesser samt tillracklig tid for
utveckling, testning, verksamhetsanpassning och utbildning. Flera av dessa
forutsattningar ar annu inte tillrackligt konkretiserade.

Bristande framforhallning riskerar att leda till okade kostnader, dubbelarbete och
fragmenterade tekniska losningar. Detta paverkar saval vardgivare som leverantérer och
kan ytterst fordroja de nyttor som reformen syftar till att skapa.

TechSverige anser darfor att regeringen bor faststélla en samordnad och etappindelad
genomforandeplan, dar krav pa anslutning och rapportering infors forst nar nédvandiga
tekniska och rattsliga forutsattningar finns pa plats.

Synpunkter pa promemorians forslag
Grundregister 6ver vardgivare och nationellt register 6ver patienters vardgivare

TechSverige ar positivt till ambitionen att skapa enhetlig och kvalitetssdkrad information
om vardgivare samt forbattra mojligheterna att lokalisera relevant patientinformation.
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Det behover dock tydliggoras hur de foreslagna registren ska forhalla sig till befintliga
losningar, exempelvis HSA, och hur 6vergangen ska genomféras utan onddig dubblering
av funktioner och kostnader.

For registret Over patienters vardgivare ar det sarskilt viktigt att inférandet samordnas med
utvecklingen av de tekniska granssnitt och tjdnster som mojliggor det faktiska
informationsutbytet. Krav pé registrering bor inte inféras innan dessa forutsattningar ar
tillrackligt utvecklade.

TechSverige vill aven understryka vikten av en enhetlig terminologi i nationell reglering och
EHDS, for att undvika olika tolkningar och darmed 6kade kostnader for regelefterlevnad.

Nationell vardso6kstjanst

TechSverige ar positivt till en nationell vardsokstjanst som kan bidra till ett effektivare
nyttjande av vardens samlade kapacitet och férbattrad tillganglighet for patienter.

En grundlaggande forutsattning ar att gemensamma kodverk och standarder for
beskrivning av vardutbud tas fram. Dessa behover utvecklas i ndra samverkan med
vardgivare och systemleverantorer, med hansyn till befintliga l6sningar och regionala
skillnader.

Inférandet bor ske stegvis och utifran tydliga krav pa interoperabilitet och ateranvéndning
av befintlig funktionalitet.

Forandrade regler for samtycke och atkomst till halsodata

TechSverige &r positivt till forslaget att avskaffa kravet pa samtycke for vardgivares tillgadng
tilll och behandling av personuppgifter inom sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Férandringen kan bidra till att minska administrativa hinder och
underlatta ett andamalsenligt informationsutbyte.

Samtidigt ar det avgorande att forandringen genomfors som en del av ett sammanhallet
regelverk for atkomst till halsodata.

Det behover tydliggoras hur patientens ratt att motsatta sig informationsdelning, s kallad
opt-out, ska fungera och forhalla sig till befintliga regler om spérrar. Nodvandiga
organisatoriska och tekniska férutsattningar maste vara etablerade innan férandringarna
borjar tillampas.

TechSverige vill ocksd uppmarksamma att olika krav pad samtycke enligt lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation respektive lagen om nationell
lakemedelslista riskerar att skapa en svardverskadlig och administrativt betungande
reglering. Motsvarande problematik uppstar nar olika regler galler for informationsutbyte
inom varden respektive mellan vard och omsorg.

Regeringen bor darfor efterstrava ett mer enhetligt regelverk for atkomst till hdlsodata och
samordna forandringarna med genomforandet av EHDS. Detta ar viktigt for saval
patientsdkerhet och integritet som for en rattssaker och kostnadseffektiv tilldmpning.

Samverkan med néringslivet ar avgoérande for genomforandet

TechSverige vill avslutningsvis understryka att etableringen av den nationella digitala
infrastrukturen ar ett omfattande forandringsarbete som forutsatter nara samverkan
mellan staten, regioner, kommuner och naringslivet.
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Systemleverantorerna besitter betydande kompetens om befintliga
vardinformationssystem, tekniska beroenden och férutsattningar for interoperabilitet.
Systemleverantorerna ar ocksa ofta aktiva pa hela eller delar av den globala marknaden
och kan utifran det bidraga med viktiga internationella perspektiv. Denna kompetens
behover tas tillvara tidigt och systematiskt i arbetet med tekniska specifikationer,
kravstallning, inforandeplanering och konsekvensanalyser.

Det ar aven angelaget att reformens samlade ekonomiska konsekvenser tydliggors. Nya
regulatoriska och tekniska krav innebar kostnader som ytterst paverkar vardens resurser
och férutsattningarna fér innovation. Regelverket bor darfor utformas sa att administrativa
bordor och kostnader for regelefterlevnad begransas, sarskilt for mindre och medelstora
foretag.

Avslutande synpunkter

TechSverige tillstyrker sammantaget forslagens huvudsakliga inriktning men anser att
regeringen bor sakerstalla en mer realistisk och samordnad inférandeplan, ett
harmoniserat regelverk for atkomst till halsodata samt en tydlig och formaliserad
samverkan med néringslivet infor det fortsatta genomforandet.

TechSverige ser fram emot att bidra till det fortsatta arbetet med att etablera en nationell
digital infrastruktur som skapar langsiktig nytta for vdrden och omsorgen, patient och
profession.

For TechSverige

Peter Kjall
naringspolitisk expert
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