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Samverkansgruppen syfte och
arbetssatt
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Samverkansgrupp

 Halla ihop helheten genom att tillsammans skapa ett mer
samordnat och langsiktigt upplagg for att hantera var samverkan

« Samverkansgruppen hanterar samtliga samverkansfragor bade
utifran ett tekniskt och verksamhetsmassigt perspektiv

» Fokus pa helheten - NDI samt myndighetens dvriga uppdrag,
tjanster och produkter som berér malgruppen

 Deltagare forvantas vara kontaktvag vid rekrytering till andra
mer operativa samverkansaktiviteter som exempelvis sarskilda
operativa dialoger, arbetsgrupper och intervjuer.
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Arbetssatt samverkansgruppen

« Aterkommande grupp som ses manadsvis med ett urval av
deltagare som representerar er malgrupp.

« Behovsdriven agenda med aktuella fragor som planeras
tillsammans med Swedish Medtech och TechSverige. Skicka in era
fragor/anmala agendapunkter till Swedish Medtech eller
TechSverige.

 Sakkunniga fran myndigheten deltar baserat pa agendan.

* Vid behov bildas sarskilda grupper for specifika fragor. Bemanna
intervjuer och referensgrupper med sakkunniga.

 Framja likabehandling — ga via gruppen forst.
« Transparens via en 6ppen samarbetsyta.

» Lopande utvardering.
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Strategisk plan for digitalisering .
inom sektorn halsa, vard och
omsorg

Sofia Sundkvist, E-hdlsomyndigheten och Jesper Olsson, Swedish Medtech
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Bakgrund

« Beredningsgruppen ar beredande till strategiska
samordningsgruppen och ska sakra underlag for en
langsiktig, hallbar samordning inom sektorn

* Initierade hdsten 2025 ett arbete med en visuell plan
tankt att ge stod i att gemensamt verka for utvecklingen
av digitaliseringen av sektorn.

» Den strategiska samordningsgruppen stallde sig bakom
arbetet och en plan har darefter tagits fram och blivit
"Strategisk plan for digitalisering inom sektorn halsa,
vard och omsorg”. Kort benamnd Sektorsplanen.
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Vad ar sektorsplanen

Sektorsplanen visualiserar strategiska forflyttningar 6ver @ Transparens
en flerarsperiod med fokus pa digitalisering. Planen ska:
* bidra till kdnnedom om viktiga initiativ i sektorn som

paverkar digitaliseringen @’l Tydlighet

« fungera som en arena for initiativ som har stannat av
eller moter hinder

X .
* bidra till att identifiera omraden dar det finns vita flackar 6')1; Taktning
eller utvecklingsbehov.
Initiativ dar sektorns aktorer tillsammans kan astadkomma A Trygghet
storre effekt an varje organisation kan gora pa egen hand. ‘éwvi
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Beredningsgruppens ansvar

Halla sektorsplanen levande genom félja upp, féra dialog
kring framdrift och bidra till att identifiera behov av stéd,
samverkan och prioritering.

« identifiera och analysera initiativ

« bedOdma initiativ pa ett enhetligt och strukturerat satt
 skapa samsyn kring initiativ

« folja upp framdrift, beroenden och eventuella hinder

* identifiera omraden dar ytterligare samordning, gemensamma
insatser eller nya initiativ kan behdvas

« utveckla och forvalta sektorsplanen for fortsatt relevans
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Sektorsplanen

» Strategisk plan fér digitalisering inom sektorn
halsa, vard och omsorg

 Utgar ifran en gemensam malbild och
strategiska utvecklingsomraden.

* Varje initiativ i planen tillhor ett strategiskt
utvecklingsomrade och ska bidra till den
gemensamma malbilden.
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Strategisk plan for digitalisering inom sektorn halsa, vard och omsorg

2026 — 2027

2028 - 2029

2030 - 2031

2032 - 2033

2034 ———>

Styrning och samordning

Regler, lagstiftning och datatillgang

Digitala verktyg och Al

Kompetens

Beredskap och cybersdkerhet




NDI - Status och tidplan

Manne Andersson
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Nationell digital infrastruktur fér halsa,
vard och omsorg — en mojliggorare

Grundprinciper

» Adressera behov som ar gemensamma

« Tillhandahallas av staten eller under statligt dverinseende
* Informationsutbyten sker mellan ansvariga aktorer

« Omfattar inte enbart tekniska komponenter, utan aven
stodstrukturer, specifikationer, regler och riktlinjer
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Vad ingar i NDI (just nu)?

Hitta individens halsodata
« |dentifiera var information finns och vilka kallor som kan anvandas.

Saker och kontrollerad atkomst

« Kontrollera identitet, behdrigheter och hantera atkomstbegréansningar.

Stod for foretradare

« Utse och hantera ombud som far agera for individens rékning.
Sparbarhet och transparens

* Logga atkomst och sakerstall full sparbarhet.

Gemensamma grunddata

hantermg

Gemensamma

Behorighet

Sparbarhet

"]

specifikationer

Spérr och
.

 Tillgangliggodra och ateranvanda grundldaggande information som behdvs i manga tjanster.

Gemensamma databeskrivningar

» Beskriva data pa ett enhetligt satt sa att den kan forstds och anvandas av olika aktorer.
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Tidplan for E-halsomyndighetens leveranser

Aktorer kan paborja

planering och design orer kan paborja

utveckling och planera Vardgivare kan paborja
Visst anslutningsstod for inforande faktiska
finns och utokas anslutningsarbetet.

. . Dokumentation av
kontinuerligt.

komponenter och APl:er Anslutningsstod ar i full
Majlighet att borja testa i mojligaste man funktion.
fran augusti 2026 faststallda.

! ! !

2026 2027 2028

Verksamhets- och Viss funktionalitet Alla Forsta

organisations- for extern grundlaggande

katalogen

lanserad
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Regeringskansliet foreslar tre nya lagar

Uppgiftsskyldigheten for vardgivare trader i kraft 1/7 2027.

1) Lagen om grundregister 6ver vardgivare (VOK)

2) Lagen om ett nationellt register dver patienters
vardgivare (PDI/NTK)

3) Lagen om en nationell vardsokstjanst.

 Lagforslaget medfor att vissa delar styrs av regeringen
ratten att utfora férordning.

« EHM far foreskriftsratt.
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NDI - Portal for anslutning

Nina Soderberg
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Utveckling av portalen

Fa forstaelse Juni 2026 och framat

och planera 6

Release 1.0 (juni 2026) Release 2.0 (augusti 2026)
Ldra och prova Planera och forsta

Anpassa egna

system December 2026 och framat

och koppla upp
sig mot 0 6

infrastrukturen
Release 3.0 (december 2026) Release 4.0 (mars 2027)
Testa och integrera Registrera och verifiera
: AELEE Juni 2027 och framat
infrastrukturen

Release 5.0 (juni 2027)
Anvdnda infrastrukturen
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Nyheter i portalen

Portal for anslutning till
nationell digital infrastruktur

crdighvare eller symembeverantde ot planera
arskning tll den nationella digitaia
wabdilet uppdaienas kontnuariigo |

Prova APLer i utbildningsmiljén

&

Utbildningsmiljén erbjuder ett antal testscenarier for PDI, NTK och VOK dér det gdr att S p—R
utforska hittills utvecklade APLer via Swagger UL e

]
Utforska vira APLer Uppgift<lamning

ImforTation o hur LR G kormmer tt ksnna Lmne 8l -
hiilrreyrdighrien

Prova API for PDI via Swagger Ul =

Prova API for NTK via Swagger Ul =

Prova API for VOK via Swagger UI =

Wad Ar nationell digital infrastrokies?

Matioemll spdrrfunktion (MEF)

Matiormll kontaktprls (NEF]

Vika alla artar —+

Kontakt och felanmalan

Myheter pd portalen

Wil dig sppdriems or senas ot pb porsben Sl ribgar wiier wdcka in en felnmilas
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NDI — nationell teststrategi/ramverk

Niklas Rask
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Nationell teststrategi/ramverk

Vad gor vi?

e Tar fram forslag till en nationell teststrategi/ramverk.

e Fokus pa konformitet och interoperabilitet.

Var ar vi nu?

e Arbetet har startat.

e Vi utforskar behov, utmaningar och mgjliga vagval.

e Inga beslut ar fattade.

Vad hander framat?

e Nasta steg ar att samla erfarenheter och perspektiv fran sektorn.
e Vivill forstd era behov, erfarenheter och utmaningar.

e Nationellt perspektiv blir viktigt for att identifiera relevanta vagval och
rekommendationer.
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Anslutning

Anders Ohlsson
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Anslutning till NDI

1.

Regeringen har foreslagit tre lagar om vardgivares
uppgiftsskyldighet till E-halsomyndigheten.

Myndigheten foreslas fa foreskriftsratt gallande organisatoriska
och tekniska krav fér uppgiftslamningen.

Utarbetning av foreskrifter pagar under stark tidspress. For att
inhamta sektorns synpunkter pa kraven, avser myndigheten att
under vecka 41 eller 42 pabdrja en extern beredning. Svarstiden
kommer att vara mycket kort.

Svaren kommer att utgora grund till kommande féreskrifter
(beddmd extern remiss tidigt Q1 27).

Foreskrifterna kommer utgora grund for anslutningsprocessen.

Q E-halsomyndigheten
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https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2026/06/ett-forsta-steg-i-genomforandet-av-en-nationell-digital-infrastruktur-pa-halsodataomradet/

NDI — Saker delning av halsodata
och pilotarbete i testmiljo

Niklas Dahlback
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Regelverk for saker datadelning

« E-halsomyndigheten har i uppdrag att etablera en nationell digital
infrastruktur (NDI) for halso-och sjukvarden. Den gor det mgjligt
att folja forordningen om det europeiska halsodataomradet
(EHDS).

* | uppdraget ingar att ta fram I6sningar sa att datadelning mellan
organisationer blir saker.

« E-halsomyndigheten har tagit fram forslag till ett regelverk for
saker datadelning.

« Forslaget innehaller tekniska, juridiska och organisatoriska delar.
Regelverket innehaller krav for vardgivare, tjansteleverantorer och
systemleverantdrer. Kraven ror bland annat informationssakerhet,
behorighetshantering och teknisk interoperabilitet.
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Dialogmodten — saker datadelning

E-hadlsomyndigheten har bjudit in till
dialogmdte med systemleverantdrer

 Information om forslag till saker datadelning

« Mojlighet att stalla fragor och ge synpunkter
pa forslaget

Dialogmoten sker aven med vardgivare.

Forslaget kommer att skickas pa remiss till er
senare under aret.

%Q E-halsomyndigheten

Nar: 19 oktober kl 13-16

Plats: Digitalt via Teams

Fragor:
Ext.niklas.dahlback@ehalso

myndigheten.se
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Intresseanmalan pilotarbete i testmiljo

E-hdlsomyndigheten dnskar intresseanmalningar
for att delta i pilotarbete i testmiljé

 Testa teknisk [6sning for saker atkomst

 Vardinformationssystem som integrerar med
NDI-komponenter eller delar data till andra
vardinformationssystem

 Arbetet pagar host 2026 till var 2027

Se mer information i den forfragan som skickats.

%Q E-halsomyndigheten

Anmal ert intresse senast
16 oktober!

Fragor:
Ext.niklas.dahlback@ehalso

myndigheten.se
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EHDS - Status i genomférandeakterna

Muna EImi
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EHDS Styrning

4 )

EHDS Kommitté
EHDS Styrelse

Stakeholder Forum
MinHalsa@EU styrgrupp

HalsoData@EU styrgrupp

o

Standardutvecklingsorganisationer
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Europeiska utbytesformatet EEHRxF

Genomforandeakt artikel 15

30 Sept 2026
Fjarde diskussionen i

EHDS kommittén
Version 3 Non-paper [ Beslut Dec 20267 ]
Aug-Sept 2026 Okt-Nov 2026
Arbetsgrupp for att ta fram Offentlig konsultation?
Version 3 Non-paper

« De tekniska specifikationerna kommer forst i senare dokument -> Implementationsguide

» | Genomfdrandeakten faststalls hur Implementeringsguiden ska utvecklas samt vem som ansvarar fér vad
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Europeiska utbytesformatet EEHRxF

Genomforandeakt artikel 15

Genomforandeakten Implementationsguiden

Sager pa logisk (6versiktlig) niva:

Sager:

vilken halsodata som ska finnas och hur * hur hélsodatan ska utbytas tekniskt
den ska struktureras

hur halsodatan ska kodas och uttryckas

Syftet med denna uppdelning ar att skapa storre flexibilitet och underlatta framtid uppdateringar av
de tekniska specifikationerna.

Detta kan komma fordrdja forberedelser och tiden f6r anpassningar till EHDS kraven
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Gemensamma specifikationer EHR system
Genomforandeakt artikel 36

Juni 2026
Andra diskussionen
i EHDS kommittéen Nov 2026
Non-paper Offentlig konsultation?

e P L A

Forsta diskussionen i Okt 2026
EHDS kommittén Version 2 Non-paper?
Background document

[ Beslut Dec 20267 ]

Synpunkter:
« Genomforandeakterna for art 15 och art 36 ar nara sammankopplade — vill analysera akterna tillsammans
 Klassificeringar, tolkningar och introduktion av nya koncept - behov av fértydliganden

 Vill hitta en balans mellan hanterbara krav och sakra interoperabla EHR system
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Sekundaranvandning — Saker behandlingsmiljé (SPE)

Genomforandeakt art 73

« Handlar om den tekniska miljo dar halsodataanvandare far arbeta med data for sekundaranvandning
« Dvs genomfoérandeakten om handlar om SPE for tillgang till data

« Handlar inte om forberedelse av dataset (dvs forberedelse av data, anonymisering, pseudonymerisering)

« Offentlig konsultation november-december, och beslut januari 2027

2

HDAB, THDH, e
UHDAS p— —

¢

XL / The SPE

The SPE
%E E-hdlsomyndigheten operator




Antagna akter

Identitetshantering (art 16)
Handlar om hur patienter och vardpersonal ska kunna identifiera sig pa ett sakert satt

nar halsodata delas 6ver landsgranserna.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=0J:L 202602099

MinHalsa@EU (art 23)

Handlar om den gemensamma europeiska infrastrukturen MinHalsa@EU, som kopplar
samman medlemslandernas nationella kontaktpunkter for digital halsa.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=0J:L 202602083

Datasetsbeskrivning (art 77)
Handlar om hur data ska beskrivas sa att den kan hittas och forstas for
sekundaranvandning.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=0J:L 202602098
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Genomforandeakter ute pa remiss
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Have your say - Public Consultations and Feedback

] %
m & European
=— Commissi

n. .
MISSIon

2 Login @ EN

Welcome to Have your say
Public Consultations and Feedback

Citizens and businesses can share their views on new EU policies and

existing laws.

| . Search
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All initiatives -

HealthData@EU https://ec.europa.eu/info/law/better-

requlation/have-your-say/initiatives/16155-European-

Health-Data-Space-technical-requirements-for-

HealthData@EU en

Dokumentutkastet finns tillgangligt har
Deadline for feedback 29 september

Preliminart planerat beslut oktober


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/16155-European-Health-Data-Space-technical-requirements-for-HealthData@EU_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/16155-European-Health-Data-Space-technical-requirements-for-HealthData@EU_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/16155-European-Health-Data-Space-technical-requirements-for-HealthData@EU_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/16155-European-Health-Data-Space-technical-requirements-for-HealthData@EU_en

MDH, Myndighet fér digital hlsa
- Forberedande uppdrag

Malin llbacken, E-halsomyndigheten och Nima Jokilaakso fran Lakemedelsverket

c@ E-halsomyndigheten
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MDH-NCP-NDI

MyHealth@EU
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Overgripande uppgiftsgrupper for MDH

1) implementering av rattigheter och skyldigheter genom tekniska
|6sningar, regler och mekanismer

2) samarbete, information och utbildning nationellt

3) samarbete pa EU-niva,
4) tillsyn, sanktioner, klagomalsfunktion och

5) rapportering.

c'? E-hadlsomyndigheten
Kontakt: malin.ilbacken@ehalsomyndigheten.se



Fyra myndigheter utreder en delad roll

Gemensamt arbete med tolkning av uppgifter och férdelning av ansvar

ff___~

- - -

7
7
/7
4 EHM
/
/ samordnande uppdrag
/
/

/ \ I \ 4 \
/ \ l / \
I ' I

MN-utredningen 1 | | IMY 1
\ ! \ I \ !
\ / / \ /

N 7/ \ N 7/

~ - \ ~ .-
Forbereder lagstiftningen \ Ansvar for tillsyn av delar av

férordningen - utan att vara MDH

@Y Ehilsomyndigheten ) uikemeorsverker [ |\ /7 52 sociaisyreisen ~ JAAY, reszicssis

Inspektionen for vard och omsorg myndigheten



Sa samverkar vi inom uppdragen

Arbetsformer
Myndighetsgemensamt analys- och tolkningsarbete I aterk?mmande_ arbetsmoten ohar myndlgheterng diskuterat MDH-uppgifterna, ansvarsférdelning
och gransdragningar med utgangspunkt respektive uppdrag.
. S - . Fragor har vid behov hanterats bilateralt eller mellan berérda myndigheter och darefter aterforts till
Lépande avstamningar i olika konstellationer det gemensamma arbetet
Delning och avstimning av underlag och skrivningar Underlag och relevanta skrivningar har delats for synpunkter och avstdmning. Arbetet har skett i néra
9 9 9 9 samverkan, medan respektive myndighet svarar for sina egna stallningstaganden och redovisning.

I Ansvarsfordelningen har diskuterats gemensamt. Varje myndighet redovisar egna stallningstaganden. Finns stor samstammighet.

%_Q E-hadlsomyndigheten (/) LAKEMEDELSVERKET I_l i ;/_\ @‘ Socialstyrelsen I My. Integritetsskydds

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY . " . .
Inspektionen for vard och omsorg myndigheten




Var vi star och vad som hander harnast

Tidplan for etablering

2025 2026 2027 2028 2029 2030 26 mars 2031

Rattslig reglering Utredning férbereder lagstiftning (31/1-28)

Nationell infrastruktur .
Byggs i separat uppdrag

MDH-rollen utreds 4 L’R?’:ﬁé??gﬁer Fortsattningsuppdrag Ordinarie MDH-verksamhet

NYCKELDATUM 1 nov 2026 26 mars 2029
Gemensam Férordningen
redovisning borjar tillampas

26 mars 2027
Anmalan av MDH
till kommissionen

| Sparen |6per parallellt. De réttsliga forutsattningarna tas fram samtidigt som infrastrukturen byggs och rollen utreds.

@Y ehasomyndigheten  raxpurpnsvnar [ [V 0N G e e AV e
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Marknaden for
vardinformationssystem

Uppdrag att analysera konkurrensen pa marknaden for
vardinformationssystem samt beskriva aterkommande
svarigheter ( upphandlingsprocesserna (5S2026,/00903)

Jon Olofsson

%E E-halsomyndigheten



Uppdraget har tva huvuddelar

E-halsomyndigheten ska analysera den svenska marknaden for
vardinformationssystem i syfte att framja anvandarvanlighet och
kostnadseffektivitet

1. Aterkommande svarigheter vid upphandling och inférande

« Sammanstalla relevanta utredningar och uppféljningar av
regionernas upphandlingar och inféranden

* |dentifiera aterkommande svarigheter och gemensamma namnare
som paverkar upphandlingarnas genomférande och inférandet av
nya system

2. Konkurrensférhallandena pa marknaden

 Analysera konkurrensen pa den svenska marknaden for
vardinformationssystem

 Belysa marknadens ramverk och spelregler
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Uppdraget omfattar aven EHDS,
expertstdod och dialog

Analysen ska aven omfatta hur relevanta EU-regelverk, sarskilt
forordningen om det europeiska halsodataomradet (EHDS), kan
paverka den svenska marknaden for vardinformationssystem

| uppdraget ingar ocksa att
« Fora dialog med regionerna

« Anvanda Konkurrensverkets expertis inom marknads- och
konkurrensfragor

Uppdraget tilldelades i maj 2026 och ska redovisas till
Socialdepartementet senast den 9 november 2026
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Informationsinhamtning fran
regionerna

* Informationsinhamtningen har fokuserat pa regionernas
erfarenheter av upphandling, inférande och férvaltning av
vardinformationssystem

 Dialogerna har genomfdrts med etablerade regionala
samverkansforum och kundgrupper:
o Kundgrupp Cosmic (KGC)
o Sussa-samverkan
o Millenium i Region Vastergotland
o Millenium i Region Skane

o Cosmic i Region Stockholm
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Summering & avslut
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Myndighetsgemensamma
informationssatsningar

* Ny serie webbinarier ska stotta sektorn vid inférandet av
EHDS - EHM, IVO, Socialstyrelsen och LV:
Myndighetsgemsamma webbinarier EHDS

 Informations- och dialogmoéten med kommunerna om
EHDS och NDI - EHM, IVO, Socialstyrelsen och den
nationella utredningen med Uppdrag att mdjliggora en
nationell digital infrastruktur for halsodata (52024:A)
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https://www.ehalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/aktuellt/nyheter/2026/webbinarier-stottar-sektorn-inforandet-av-ehds

Summering

« Samverkansgrupp systemleverantdrer

« Hobstens moétesdatum
« 22 oktober
» 23 november
» 18 december

 Fragor eller feedback:
nationellsamordning@ehalsomyndigheten.se

%Q E-halsomyndigheten

@ | Samverkansgrupp systemleverantorer

Samverkansgrupp systemleverantérer

Samverkansgrupp systemleverantorer

Vilkommen till samarbetsyta for
systemleverantorer

Deltagande aktorer

¢ Carasent

Syftet med denna samarbetsyta ar att fungera som en
gemensam informationsyta dar vi delar métesinformation,
arbetsmaterial och annan nédvandig information som stodjer
samverkansgruppens arbete. Samverkansgruppen ar skapad i * CGl
samarbete med Swedish Medtech och Tech Sverige.

¢ CGM (CompuGroup Medical)

¢ Oracle

e Cambio Healthcare Systems
e Cambio Welfare

Inledning e Siemens Healthineers

_— PR \ . \ - P e Sartra


https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/systemleverantorer
mailto:nationellsamordning@ehalsomyndigheten.se
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