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Remissvar Fi2025/00457 avseende Al-kommissionens Fardplan for
Sverige — synpunkter fran den medicintekniska branschen

Swedish Medtech vialkomnar Al-kommissionens fardplan som adresserar Sveriges behov av att starka
sin position inom artificiell intelligens. Al ar en teknik som behdver knytas till andra tjanster,
produkter och branscher for att finna sitt vardeskapande. For den medicintekniska branschen - dar
innovation, datadriven utveckling, regulatorisk tydlighet, samverkan och breddinférande ar
avgorande anger fardplanen viss riktning. Samtidigt anser Swedish Medtech att vissa betydande
utvecklingshinder inte hanteras.

Nedan féljer nagra av de aspekter i fardplanen som branschen stéller sig bakom.

Varden som ett strategiskt utvecklingsomrdade

Al-kommissionen lyfter varden som ett av de strategiska omraden dér Sverige har sarskilda
forutsattningar att ta ledartréjan. Det ar en korrekt prioritering — potentialen for Al att bidra till
diagnostik, behandling, prevention och effektivisering av vardfloden ar betydande.

Testbdddar, requlatoriska frizoner och statlig finansiering

Kommissionen foreslar en nationell satsning pa testbaddar med regulatoriska frizoner for Al-
|6sningar i vard och omsorg. Det ar ett nddvandigt initiativ for att skapa innovationsvanliga miljoer,
dar nya tekniker kan skapas och utvarderas sakert och i samspel mellan anvandare, leverantorer och
reglerande myndigheter. Vidare instammer vi i att offentliga investeringar och upphandlingar bor
anvandas strategiskt for att stimulera anvandning av sdker och effektiv Al. Detta ar sarskilt viktigt
inom den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden som &r upphandlingsdriven. Pa grund av
regionernas och kommunernas ekonomiska situation anser vi att det kommer krdvas vasentliga
statliga investeringar i bade teknikutveckling och regionala inkop.

Klok Al-anvéndning léser demografiska utmaningar och bygger resiliens

Satsningar pa Al inom varden handlar inte bara minska den administrativa bordan i varden utan dven
till att skapa battre och effektivare kliniska processer samt att starka individens autonomi. Dessa nya
arbetssatt sakerstaller att tillganglig kompetens kan anvandas till de fysiska méten som behdvs. Att
redan i fredstid arbeta resurseffektivt och starka individen som medskapare av sin egen vard ar ett
satt att bygga resiliens i handelse av krig - en effektiv anvandning av kompetens i fredstid skapar 6kat
handlingsutrymme och flexibilitet i hdndelse av krig. Att satsa pa Al utveckling inom varden skapar
darigenom flera samtidiga samhallsnyttor.

Datadelning och interoperabilitet

Fardplanen lyfter fram behovet av att reformera offentlighets- och sekretesslagstiftningen (OSL) samt
att modernisera registerforfattningar. Detta dr avgérande for medicinteknik, dar tillgang till
hdlsodata ar en forutsattning for utveckling av Al-baserade diagnos- och behandlingsverktyg.
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Al-verkstad for offentlig sektor

Forslaget om en gemensam Al-verkstad dar offentliga aktorer kan utveckla och dela Al-l6sningar ar
mycket relevant. Om medicintekniska foretag ges mojlighet att samverka med denna infrastruktur
kan det paskynda utvecklingen av Al-tillampningar inom vard och omsorg.

Satsningar pd spetsforskning och Al-kompetens

Fardplanens forslag om forskarskolor, postdoc-program och kombinationstjanster mellan akademi
och néringsliv ar viktiga for att sdkra langsiktig kompetensforsérjning inom Al och medicinteknik.
Aven etableringen av ett Al-sidkerhetsinstitut i anslutning till Cybercampus Sverige &r strategiskt
viktigt.

Férslag om Al Factory och tillgédng till berékningskraft

Att Sverige soker vardskap for Al Factory med stdd fran EuroHPC ar positivt. Tillgang till ndra och
subventionerad berakningskraft ar viktigt for att attrahera storre medicintekniska foretag att
investera i Fol i Sverige men kanske framforallt for for sma och medelstora medicintekniska féretag.

Oklarheter och fragetecken

Aven om Swedish Medtech instimmer i flertalet av kommissionens forslag sa finns omraden i behov
av fortydliganden och fortsatt utredning.

Tveksam tidplan

Tillgang till stora mangder kvalitetssdkrad data ar avgorande for att utveckla Al for andamal som
exempelvis prevention, diagnostik, behandling och uppfdljning, precisionsmedicin. Det innebar att
alla regioner och kommuner behéver kunna bidra med data. Att enas om semantik och standarder
kopplat till hdlsodata ar ett médosamt arbete, sarskilt nar det kommer till de omfattande
datamangderna som férekommer inom varden. Omradets komplexitet ar mycket hog och vi ar darfor
tveksamma till foéreslagen tidplan och hur langt det ar mojligt att hinna inom fem ar.

Saknar kopplingar till EHDS

Inom ramarna for EHDS driver regeringen flera initiativ for att sakra den svenska interoperabiliteten
bade inom nationen liksom kopplat till resterande Europa. Swedish Medtech anser att Sverige bor ha
en mycket hog ambitionsniva inom detta arbete for att sdkerstalla att data kan anvandas for Al-
syften. Vi staller oss dock fragande till varfér kommissionen inte beror detta pagaende och viktiga
arbete mer och efterfragar beskrivningar av vad detta arbete innebar for Al utvecklingen.

Regulatorisk osékerhet kring GDPR och Al-férordningen

Fardplanen pekar pa att svenska myndigheter ofta tolkar GDPR mer restriktivt &n andra EU-lander.
Detta ar ett reellt hinder for medicintekniska foretag som vill utveckla Al-l6sningar baserade pa

halsodata. Det ar oklart hur regeringen konkret avser att harmonisera tillampningen av GDPR inom
EU:s ramar. Annan EU-lagstiftning som har mycket stor betydelse foér all medicinteknisk utveckling
och tillampning av Al i varden, undantaget administrativa fragor, ar det medicintekniska direktiven
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(MDR och IVDR) liksom Al férordningen. Swedish Medtech anser att utredningen bér komplettera sin
genomlysning av hur Regeringen kan sdkerstalla att dessa och narbesléktade lagar tillimpas pa ett
proportionerligt och andamalsenligt satt i Sverige, samt hur ett aktivt arbete for regelférenkling kan
bedrivas for att mojliggora sdker och innovativ Al-utveckling inom det medicintekniska omradet.

Utmaningar med breddinféranden i offentligvdrd och omsorg

Utredningen konstaterar att det generella innovationsklimatet ar gott i Sverige men att det finns
indikationer pa att situationen inte ar lika gynnsam pa Al-omradet som i Gvrigt. Att vi ligger sa lagt
som pa 18:e plats i kommersialisering och pa 30:e plats i utveckling i Global Al Index &r en tydlig
signal om att allt inte star ratt till. Al-kommissionens uppfattning &r att inférandet av Al som
innovationsverktyg generellt sett gar for langsamt. Har vill Swedish Medtech fortydliga att vi ser
skillnader i de tidiga innovativa skedena av tillampningen av ny teknik och det som handlar om
breddinforande. Flera av utredningens exempel pd mojliga vinster bygger pa att det finns kunskap
och strukturer i regioner for att breddinféra bevisat fungerande Al-l6sningar, sa att vardet realiseras.
Swedish Medtechs bild &r att dagens satsningar pa innovation, liksom de som beskrivs i denna
fardplan, satter stort fokus pa tekniken som ska utvecklas men allt for lite energi laggs pa att forsta
regionernas och kommunernas formaga till framgangsrikt breddinférande av [6sningar. Swedish
Medtech anser darfor att det ar nddvandigt att avsatta relativt stora resurser pa breddinférandet av
nya tekniker i varden. Detta &r en fraga som handlar om att utbilda personal, men ocksa om verktyg
och stod for att forsta och utveckla processer, skapa gemensamma mal och uppféljning samt
strukturer for support. Det finns alltsa behov av att avsatta betydande medel till stod for
breddinflranden av ny teknik for att de stipulerade vinsterna ska falla ut i praktiken. Vi ser behov av
fortsatt belysning av dessa fragor.

Molntjdnster och varden

Det ar fortfarande oklart i vilka situationer offentliga aktérer far anvanda molntjanster, sarskilt nar
det géller kdnsliga personuppgifter. Detta paverkar medicintekniska féretag som vill erbjuda Al-
tjanster till vardgivare. Ett tydligare regelverk efterfragas, inte minst i ljuset av den geopolitiska
utvecklingen i USA. Fragorna behéver en battre genomlysning och det finns sarskilt behov av att
utreda i fall vi behdver skapa svenska eller europeiska molntjanster?

Brist pd sektorspecifika atgdrder for den medicintekniska branschen

Eftersom flertalet av de kommande Al innovationerna kommer klassas som medicinteknik hade en
sarskild genomlysning av omradets specifika forutsattningar behovts. Sarskilt da fardplanen lyfter
hélso- och sjukvard som ett prioriterat omrade. Exempelvis ndmns inte samverkan med
Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten eller regionernas innovationssystem.

Statlig styrning

For en samordnad styrning foreslar utredningen att en task force bildas vid Regeringskansliets
Statsradsberedning i syfte att skapa en brygga mellan politiken och medarbetare pa
Regeringskansliet som implementerar och foljer upp regeringens Al-strategi. Swedish Medtech ser
fordelar med forslaget men papekar att det ar viktigt med tydliga kopplingar mellan styrning och
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praktik for att inte prioritera fel. Swedish Medtech anser darfor att funktionen med styrning ska
kompletteras med en radsfunktion bestaende av representanter fran de aktérer som involveras i
utvecklingen av Al, bland annat vardgivare, finansiarer, patientforetradare och branschféreningar. Till
exempel bér den medicintekniska industrin representeras via Swedish Medtech.

Al-kommissionens fardplan innehaller flera viktiga initiativ som kan starka den medicintekniska
branschens konkurrenskraft och bidrag till en effektivare vard. Viktiga aspekter att vidareutveckla i
det fortsatta arbetet inom det medicintekniska omradet ar regelférenkling inom EU och Sverige,
datakvalitet, (inter)nationell delning samt genomforandeplaner och finansiering till breddinférande
av Al-lésningar for att realisera varden.

Vi ser fram emot fortsatt dialog och samverkan kring det fortsatta arbetet med fardplanen.

Anna Lefevre Skj6ldebrand
Vd, Swedish Medtech

Jesper Olsson, PhD
Sakkunnig digitalisering, Swedisch Medtech
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med mer &n
200 medlemsforetag. Vara medlemmar representerar majoriteten av de livsviktiga produkter och
|6sningar som dagligen levereras till vard, omsorg och patienter — fran réntgen, ortopediska
implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjadlpmedel for funktionshindrade,
journalsystem, digitala I6sningar och livsuppehallande behandlingar.

Den medicintekniska branschen anstaller ca 31 000 personer (2023), vilket gor
medicinteknikforetagen till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Exporten av
medicinteknik fran Sverige var 2023 drygt 39 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors 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 forbattrad livskvalitet for patienter.
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