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Remissvar gdllande betankande SOU 2021:4, Informationsoverforing inom
vard och omsorg

Generella synpunkter

Swedish Medtech tackar for mojligheten att fa I1amna synpunkter pa betankandet SOU 2021:4,
Informationsoverféring inom vard och omsorg.

Swedish Medtech tillstyrker forslagen i utredningen som helhet, men vill lamna nagra generella
synpunkter pa ytterligare insatser som behévs och ladmna synpunkter pa vissa enskilda forlag.

Swedish Medtech vill sarskilt lyfta fram att vi stdller oss positiva till

e bittre mojligheter for informationsutbyte mellan halso- och sjukvard och socialtjanst
e battre mojligheter till kvalitetsuppfoljning

Dock anser vi att det ar problematiskt att forslagen, i stor utstrackning, bygger pa frivillighet. Mer
tvingande atgarder skulle leda till en mer jamlik och sammanhallen vard i hela landet.

e Synpunkter pa enskilda forslag

17.5.1 Kvalitetsuppfdljning

Swedish Medtech stéller sig positiv till utredningens férslag om utvidgade maijligheter till
informationséverforing for kvalitetsuppféljning inom vard och omsorg, som huvudmannen (region
eller kommun) ansvarar for, i syfte att forbattra eller utveckla varden och omsorgen pa
verksamhetsniva. Kvalitetsuppféljningen i hilso- och sjukvarden ar central; inte minst ur ett
patientsdkerhetsperspektiv och tillgang till data ar en forutsattning for att fa ett korrekt underlag till
kvalitetsuppféljning. Det ar vardgivarens ansvar att planera, leda och kontrollera verksamheten sa att
kraven pa god vard uppratthalls. For att skapa forutsattningar for detta behover regioner och
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kommuner kunna félja upp héalso- och sjukvarden och omsorgen med hjalp av heltdckande och
organisationsoverskridande data. Swedish Medtech vill darfér framhalla vikten av att finna sdkra satt
att dela data for att inte riskera att patienter ska valja bort att medverka till att forbattra vardens
kvalitet pa grund av oro for avsaknad av integritetssdkerhetsatgarder vid behandling av
personuppgifter for kvalitetsuppféljning. Swedish Medtech staller sig darfor positiv till férslagen i
avsnitt 17.7 om integritetsstarkande atgarder sasom kryptering for att skydda de kansliga
personuppgifter som ingar i kvalitetsuppfoljningen.

13.2 Behov av informationsutbyte

Swedish Medtech anser att det ar av yttersta vikt att respektera den personliga integriteten hos
patienten och kansliga data ska skyddas sa att den inte hamnar i felaktiga hdnder. Samtidigt ar det
viktigt att papeka att behovet av att forenkla tillgangen till patientuppgifter, i syfte att skapa en mer
patientsdker och jamlik vard, ar idag stort inom varden. Det ar avgorande att mojligheterna for en
god och saker vard inte hindras pa grund av bristande atkomst till vasentlig information. Tillgang till
strategiskt viktiga data, som ror till exempel diagnoser och ldkemedelsanvandning, ar en
forutsattning for att forbattra vardkvaliteten, patienters hélsa och patientsdkerheten. Pa samma séatt
ar det, till grund for framtida vard och omsorgsinsatser, helt centralt att ha tillgang till information
fran kvalitetsuppféljning som innefattar anvandningen av personuppgifter fran flera vardinstanser
eller omsorgsgivare. Swedish Medtech vill har understryka betydelsen av samordning och tillgang till
hélso-och varddata pa ett 6vergripande plan. Battre samordning och integritetssdker datadelning
mellan inte bara omsorg och vard, utan dven mellan akademi, halso- och sjukvard, féretag, omsorg
och patienter bidrar till mer kunskap, battre diagnostik och effektivare behandlingar.

17.4.2 Sekundéara dndamal

| den nationella life science-strategin har regeringen satt upp 6kat nyttjande av halsodata for
forskning och innovation som ett mal for Sverige. For att uppna malet ser Swedish Medtech det som
helt avgorande att halso- och sjukvarden nyttjar de majligheter till delning av hilsodata som ges och
det hade darfor varit 6nskvart att utredningen infort forskning som ett sekundart andamal for
personuppgifter som samlas in for kvalitetsuppféljning. Insamling, delning och analys av stora
mangder halsodata ger nya mojligheter att diagnostisera sjukdomar och skraddarsy behandlingar for
patienter och delning av data ar ocksa viktigt for att utveckla nya behandlingsmetoder. For att na
strategins malsattningar kravs att man ser 6ver de rattsliga forutsattningarna for sekundar tillgang till
dessa data.

Swedish Medtech vill betona att nyttan med sekundaranvandning fér forskning vager tyngre dn
riskerna under forutsattning att den personliga integriteten skyddas. De risker som finns kan
minimeras med hjalp av tekniska, organisatoriska och rattsliga skyddsatgarder. Redan idag finns
dven, utover de skydd som uppstills i dataskyddslagstiftningen, skyddsatgarder sdsom att
etikprovningslagen staller krav pa etiskt godkdnnande for forskning pa kansliga personuppgifter. |
manga fall av forskning som rér manniskor kravs dessutom andra tillstand, exempelvis ska kliniska
provningar av medicintekniska produkter som inte dr CE-markta eller som ar CE-markta fér en annan
anvandning dn vad prévningen avser, anmalas till Iikemedelsverket om de ska genomféras i Sverige.
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13. 3 En lagstiftning som bygger pa frivillighet

Huvudforslagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation respektive kvalitetsuppféljning
ar frivilliga att anvanda. Det ar saledes upp till varje region, kommun och foretag att vélja om
regelverken ska tillampas eller inte. Utredningen kommer fram till att forslagen darfor inte forvantas
i sig medfdra nagra ekonomiska konsekvenser (kap 22.2, s 732). Swedish Medtech saknar i
konsekvensanalysen ett resonemang kring vilka konsekvenserna kan bli om en kommun eller region
valjer att inte anvanda sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Swedish Medtech vill
betona vikten av att sjukvarden ska vara likvardig i hela landet. Jamlik vard regleras i halso- och
sjukvardslagens portalparagraf: “Malet for halso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen”. Ett steg pa vagen for att uppna kravet pa jamlik vard ar att tillgangen
till information maste 6ka. Swedish Medtech ser det darfor som problematiskt att det i utredningen
ligger ett lagandringsforslag som underbygger férutsattningarna for att bedriva en mer jamlik vard
genom att vara frivillig for regioner och kommuner att nyttja. Frivilligheten riskerar att bidra till lokala
och regionala skillnader och variationer i varden vilket skapar osdkerhet for patienterna om vad man
har ratt till och kan férvanta sig av varden. Frivilligheten riskerar att negativt paverka de utmaningar
varden star infor for att uppna en mer jamlik och samordnad vard- och omsorg med forbattringar
som ytterst ska komma patienter till del.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikforetagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter. Det
finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys,
hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa medlemsféretag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling i Sverige.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat flest patent pa
europaniva, vilket inneburit 6ver 13 000 patent arligen. Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat
under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder
svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till stérsta delen av offentliga kunder sasom
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 genomférs i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
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till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech

Stockholm 2021-05-27



