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Remissvar pa

Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det
europeiska hdlsodataomradet (COM(2022) 197 final)

Vardféretagarna har beretts tillfalle att 1amna remissvar 6ver forslag pa forordning om det
europeiska halsodataomradet (dnr: S2022/02539). For att ge en mer heltdckande och
verksamhetsndra kommentar pa forslagen har Vardféretagarna efter beviljande av férlangd
remisstid samratt med var systerorganisation TechSverige inom Almega. Nedanstdende
remissvar sammanfattar darféor gemensamma synpunkter fran bade Vardféretagarna och
TechSverige.

Overgripande kommentarer

Vardféretagarna och TechSverige anser att den foreslagna EU-regleringen pekar ut ett viktigt och
relevant omrade fér mer enhetliga tekniska och juridiska ramar inom Europa. Halsodata ar
avgoérande for bade patientsakerheten och den I|6pande verksamheten inom halso- och
sjukvarden, men ocksa for det langsiktiga arbetet med att standigt utveckla och forbattra kvalitet,
tillganglighet och medicinska metoder. Detta arbete kraver tydliga juridiska och etiska ramar,
liksom kompatibla tekniska verktyg som fungerar dver organisatoriska, regionala och nationella
granser.

Det ar darfor valkommet med en 6kad tydlighet i bade europeisk och nationell lagstiftning kring
hur halsodata kan anvandas for att skapa ny kunskap, och att en ny reglering balanserar behoven
av att data bade ska vara tillganglig och anvandbar men ocksa erbjuda ett starkt skydd av
individens data mot obehdrig eller oénskad anvandning.

EU-kommissionens forslag ar relevanta och angeldgna, men aven sapass ambitiosa att det
uppstar en rad fragetecken kring genomférbarheten av forslagen. Vardféretagarna och
TechSverige befarar att EU-kommissionen kraftigt underskattar svarigheterna med att utveckla
och inféra de system och |6sningar som kravs for att realisera ambitionerna med ett europeiskt
hélsodataomrade. Nedan beskrivs nagra av de omraden som behdver belysas tydligare i den
fortsatta behandlingen av forslaget.

Behovet av standardisering och gemensamma dataformat

Det ar oerhort angelaget att skapa gemensamma principer och regelverk fér hur information ska
kunna utbytas digitalt mellan olika samhallsaktérer, da dagens avsaknad av
informationskontinuitet skapar stora risker for individen och betydande kostnader for samhallet.
Nar ett gemensamt regelverk saknas for hur digital information ska utbytas mellan olika system,
staller kommuner och regioner allt oftare krav mot sina utférare pa namngivna tekniska system
istallet for pa formagan att utbyta relevant data. Detta riskerar att skapa regionala tekniska
monopol som hammar bade innovationskraft och priskonkurrens, nagot som skulle kunna
undvikas med en ny EU-reglering.

For att bidra till detta arbete har Vardféretagarna, TechSverige, Swedish Medtech och LIF
ambitionen att etablera ett nytt branschsamarbete med malet att skapa gemensamma principer
och riktlinjer fér delning av hélso- och journaldata mellan olika tekniska system och olika
vardgivare.
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Malet med branschsamarbetet ar att alla vardgivare, privata som offentliga, ska kunna valja
mellan en mangfald av olika IT-system och applikationer fran olika leverantdrer men &nda vara
trygga med att informationen kan 6verféras mellan olika system. Darigenom kan vardgivare
skraddarsy sin egen IT-milj6 efter verksamhetens behov och snabbare inféra nya digitala
Idsningar i takt med att de erbjuds. For IT-leverantrer och techféretag innebér detta en 6kad
mojlighet att kunna salja sina losningar till fler kunder. Ett europeiskt halsodataomrade skulle
avsevart underlatta och starka detta samarbete.

P4 samma satt som nar internationella standarder har faststéllts i andra branscher som
telekomsektorn, s& borde arbetet med att utarbeta de konkreta I6sningarna for ett europeiskt
halsodataomrade goras av eller i ndra samarbete med de aktérer som anvander (vardgivare) och
utvecklar (leverantorer) de digitala systemen for halso- och sjukvarden. Ett nara samarbete med
ansvariga branschaktérer kommer vara avgérande fér genomfoérbarheten av forslaget. Vara
medlemsforetag star darfér beredda att bidra till utformningen av kommande regelverk for att ett
europeiskt hdlsodataomrade ska kunna fungera i praktiken.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

De europeiska hélso- och sjukvardssystemen behdver redan idag forhalla sig till en komplex
mangd av lagar och férordningar. Komplexiteten &kar exponentiellt nar dessa lagar och
forordningar sasom  GDPR, Dataforvaltningsakten, Dataakten,  Natverks-  och
informationssakerhetsdirektivet, Al-akten, eIDAS och det Medicintekniska regelverket (MDR) ska
integreras under samma regulatoriska paraply som férslaget beskriver. Trots en stark ambition
att forslaget ska samspela med ovanstaende ramverk sa ser vi en betydande risk for éverreglering
och en stark komplexitet nar dessa ramverk ska samexistera.

Vardféretagarna och TechSverige anser darfor att det ar av storsta vikt att man i det fortsatta
arbetet med forslaget sakerstaller att europeisk och nationell lagstiftning ar val anpassade till
varandra, och att det I6pande utarbetas tydliga tillampningsanvisningar sa att férordningen tolkas
och tillampas pa samma satt inom alla medlemsstater. Idag drabbas vardens digitala utveckling
mycket negativt nar man till och med pa lokal och regional niva gor helt olika juridiska tolkningar
av samma lagstiftning kring exempelvis integritetsskydd. Detta gor att ny digital teknik inférs sent
eller inte alls, nagot som i slutdndan negativt drabbar bade den individuella patienten och
sjukvardssystemet som helhet.

Leverantérernas mojlighet att erbjuda kompatibla system

Leverantérerna arbetar idag med ett flertal internationella standarder, tillampliga delar av
standarder samt en del proprietara l6sningar for att sa langt det gar skapa en attraktiv
interoperabilitet och en rimlig datahantering fér kunden samt en affarsmassig grund for sin egen
organisation. De tekniska kraven pa patientjournalsystem och system som hanterar halsodata ar
i det nya forslaget mycket langtgdende och omfattande. Denna omdaning kommer vara
utmanande pa manga och olika satt beroende pa leverantér. Gemensamt ar att forslaget kommer
ha stor paverkan pa leverantérernas marknads- och konkurrenssituation, da leverantérernas
formaga att anpassa sig kommer att variera.

En del stora leverantérer kommer ha férmagan att anpassa sina system, medan andra kommer
vara ekonomiskt beroende av produkter som riskerar att bli obsoleta om inte ett omfattande
utvecklingsarbete initieras. Pa samma satt kommer det att vara utmanande fér mindre aktorer att
ha formagan att stalla om och klara de omfattande krav som foreslas.

| forslaget ar mikroféretag undantagna, antagligen grundat pa den omfattande kravbilden. Vi
anser att det ar fel vag att ga da intressanta och relevanta Idsningar ofta finns hos just sma
innovativa bolag som fokuserar pa en viss sjukdom eller specialistomrade. Dessutom blir
utmaningen att ga fran mikrobolag till SME otroligt stor med ett binart upplagg dar en elfte anstalld
eller en omsattningshojning férandrar hela kravbilden pa bolaget i ett slag. Ekonomiskt stod till
naringslivets alla aktérer for denna omstallning ar darfér avgérande. Sammanfattningsvis kommer
forslaget krava en enorm kraftsamling fran naringslivet, vilket riskerar att skapa turbulens och en
langtgaende marknadspaverkan som med stor sannolikhet i det korta perspektivet minskar bade
sund konkurrens och ett diversifierat och innovativt marknadsutbud.



En lucka i lagstiftningen har enligt remissférslaget identifierats nar det galler elektroniska
patientjournalsystem, varfor omfattande grundlaggande krav pa dessa system foreslas i
anslutning till det nya regelverket. En 6kad tydlighet i kravstéllningen pa dessa system &ar bra ur
interoperabilitetshanseende, men de foreslagna kraven ar langtgaende och lagger ett stort ansvar
pa leverantoren. Kraven foreslas garantera sékerhet, sparbarhet, beskrivning av dataset samt att
detta behdver sparas och férvaltas under mycket lang tidsrymd. Omfattningen pa kategorier av
data som ska tillgangliggoras ar mycket stor, bade nar det galler vilka aktérer som ska
tillgangliggdra data och vilka data som ska tillgangliggoras. Viktigt ar ocksa att kraven inte blir sa
langtgaende att immateriella rattigheter och affarshemligheter aventyras i samband med
datadelning.

Att en stor bredd av datakategorier sparas ar vardefullt for forskning och utveckling, och skapar
ocksa majligheter for naringslivet att accelerera utveckling och innovation. Dock finns en oro att
omfattningen kommer bli alltfér stor for manga leverantérer att leva upp till. Framfor allt mindre
och forskningsintensiva bolag riskerar att drabbas nar den administrativa bérdan okar. Vi anser
aven att det bor analyseras djupare om kategorin halsoappar bér omfattas av ramverket och dess
krav eller ej, alternativt att ett mindre omfattande ramverk kan galla fér denna kategori av produkt.

Vardgivarnas mojlighet att kopa in och inféra nya kompatibla system

Bade privata och offentliga vardgivare har idag langsiktiga avtal och kontrakt med leverantérer av
journalsystem, applikationer och administrativa stddsystem som inte sakert innehaller de
foreslagna kraven pa kompatibilitet eller datautbyte dver granserna. Det ar en uppenbar risk att
nuvarande system, som ofta bygger pa en aldre standard, inte enkelt kan uppgraderas varfér
nuvarande avtal istallet kommer behdva sagas upp och/eller omférhandlas. Om vardgivare
behover bryta ingangna avtal med nuvarande IT-leverantérer, som ofta har avtal med en I6ptid
pa mellan 5-10 ar, kommer det i manga fall resultera i krav pa ekonomisk kompensation fran kund
till leverantér. Fa vardgivare kommer klara av de rattsprocesser eller ekonomiska konsekvenser
detta medfor, varfér en mekanism for att underlatta transitionen maste finnas med i det slutliga
forslaget.

I manga fall kommer det kravas att helt nya upphandlingar goérs for att nya tekniska specifikationer
och funktionskrav for det europeiska halsodataomradet ska kunna inféras i vardens IT-miljGer.
Detta kommer vara en kostsam och tidsédande process som gor att nyttorna med ett europeiskt
halsodataomrade inte kommer kunna infrias pa manga ar om inte nuvarande upphandlingsregler
anpassas och ekonomisk kostnadstackning erbjuds fér dessa nya och utvidgade uppgifter for
vardgivarna.

Nuvarande regelverk kring offentlig upphandling behdver ocksa anpassas till de nya tvingande
kraven péa teknisk interoperabilitet, som direkt kommer diskvalificera majoriteten av nuvarande
systemleverantérer fran att ge anbud pa kommande upphandlingar med sina existerande system.

Finansieringsfragor kring inférandet

Forslaget om ett europeiskt halsodataomrade ar bade nédvandigt och 6nskvart, men for att kunna
realiseras kravs det ett historiskt omfattande teknikskifte i samtliga lokala, regionala och nationella
sjukvardssystem inom hela EU. Kostnaden for att skrota, avveckla och arkivera existerande IT-
system som inte uppfyller kraven tilsammans med kostnaden att kraftigt uppgradera, férandra
eller kdpa in helt nya systemmiljéer kommer krava mycket stora resurstillskott till bade vardgivare
och IT-leverantdrer.

EU-kommissionen aviserar att 810 miljoner euro (med dagens valutakurs ca 8,6 miljarder kronor)
avsatts for genomférandet av forslagen. Jamforelsevis motsvarar enligt SKR denna summa
ganska val den investering i organisation, digital transformation och system foér de 13 svenska
regioner som for narvarande byter journalsystem. Att en summa som precis racker till for att
finansiera ett tekniskt skifte i 13 svenska regioner skulle tdcka kostnaden fér 1303 regioner inom
hela EU &r orealistisk.



Den samhallsnytta och vinsthemtagning som EU-kommissionen pekar pa som ett resultat av ett
europeiskt halsodataomrade uppstar forst manga ar efter det att dessa betydande investeringar i
nya IT-system har gjorts. Darfor kravs ett kraftfullt incitamentsprogram fér medfinansiering och
kostnadstackning av den enorma puckelkostnad som uppstar fér vardgivare i Europa for att
genomféra detta tekniska skifte. Risken ar annars éverhdngande att teknikkostnaderna tranger
undan andra nédvandiga investeringar, och dessutom kan tvinga fram omprioriteringar av budget
som under en period paverkar dven mojligheten att bedriva sjukvard. Denna kostnadspuckel
behdver darfor jamnas ut och dverbryggas med en samfinansieringsmodell som minimerar bade
finansiella och medicinska risker for vardverksamheten under en évergangsperiod.

Pa samma satt behover IT-leverantérer kompenseras for att man genom lagstiftning gor
existerande system och applikationer osaljbara. Inte utan betydande investeringar kan nuvarande
leverantdrer fortsatta sin verksamhet, och det ar rimligt att bedéma att en stor mangd system
behdver avvecklas i sin helhet eller byggas om i grunden for att méjliggéra EU-kommissionens
forslag.

Vi uppmanar darfor regeringen att titta ndrmare pa den modell som den amerikanska federala
administrationen anvande for medfinansiering till vardgivare och leverantdrer i samband med den
stora sjukvardsreformen, dar nya tvingande krav stélldes pa informationsdverféring mellan
sjukvardsorganisationer och journalsystem.

Tidplan for inférande

De exempel som EU-kommissionen namner pa tidigare initiativ for europeisk patientrorlighet eller
mojligheten att utbyta elektroniska recept och patientoversikter inom EU belyser tydligt
svarigheterna med att implementera denna typ av forslag. Trots att exempelvis arbetet med att
skicka e-recept 6ver landsgranserna startade redan 2007 ar det idag — 15 ar senare — endast ett
fatal medlemsstater och ett annu farre antal apotekskedjor som faktiskt erbjuder denna méjlighet
for EU-medborgare som rér sig mellan medlemsstater.

Vardféretagarna och TechSverige anser att EU-kommissionens tankta tidsplan for inférandet av
ett europeiskt hdlsodataomrade inte bygger pa en realistisk analys av de legala, tekniska och
finansiella utmaningar som forslaget medfér. Om det tagit mer an 15 ar for att ett fatal
medlemsstater ska kunna skicka och ta emot e-recept emellan sig, behdver en
genomférandeplan for detta forslag konkret I6sa de hinder som tidigare hindrat inférandet fran
liknande samhallsviktiga tjanster.

Branschsamverkan framat

Sammanfattningsvis ser vi positivi pd mer enhetliga regler for halsodata. Ett tydligt och
gemensamt ramverk kravs for hur data ska hanteras pa ett effektivt och sakert satt mellan alla
nationella och regionala sjukvardssystem inom EU. Férslaget har potential att starka
patientsakerhet, effektivitet och konkurrenskraft, och bidra till en nédvandig modernisering av
sjukvardssektorn samtidigt som Europa kan havda sig battre i arbetet med forskning, innovation
och Life Science.

Forslaget maste dock atféljas av realistiska planer for finansiering och implementering, samt en
analys av juridiska hinder som bér goras i nara samarbete med ansvariga branschaktorer. | det
kommande arbetet med forslaget bidrar vi garna med den kunskap som vara medlemsféretag
besitter inom bade halso- och sjukvard och techsektor.
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