
European Health Data Space
Hur navigerar vi med regleringen som 
förändrar vår vardag
I banksektorns fotspår, tar hälso- och sjukvården steget in i utökad datadelning
I kölvattnet av bankbranschens banbrytande steg mot datadelning, i och med implemen-
teringen av betaltjänstdirektivet 2 (PSD2), är sjukvårdssektorn nu redo för en liknande 
omvandling. Utbytet av data har blivit en central rörelse, och den här gången är det sjuk-
vårdens tur att gå med på datadelningsresan.



Inom banksektorn har införandet av Payment Services Directive 2  
(PSD2) resulterat i en rad positiva förändringar för konsumenterna  
och banat väg för öppenhet och innovation. PSD2 har möjliggjort 
nya betalningstjänster och lösningar som Apple Pay och digitala 
plånböcker. Som bankkunder fick vi plötsligt möjlighet att välja 
och byta mellan olika finansiella tjänsteleverantörer, vilket drivit 
på konkurrensen och uppmuntrat aktörerna på marknaden till 
att ständigt förbättra sina produkter och erbjudanden.

På samma sätt har EHDS potential att driva fram fördelar för  
konsumenter inom hälsosektorn och teknikbaserade innovationer. 
EU:s medborgare ges möjlighet att ta en mer aktiv del av sin vård 
och välja vårdgivare och tjänster som bäst passar deras behov.

EHDS underlättar delning och användning av hälsodata
EHDS, som föreslås av Europeiska kommissionen, föreställer 
sig ett heltäckande ramverk för enklare och säkrare regleringar, 
strukturer och processer mellan medlemsländerna. Detta ram-
verk syftar till att underlätta gränsöverskridande tillgång till och 
utbyte av hälso- och sjukvårdsdata. Genom att harmonisera och 
effektivisera datadelning strävar förslaget efter att åstadkomma 
transformativa förändringar i hur sjukvården nås och levereras.

Ett av de primära syftena med EHDS är att sätta patienterna i 
centrum för deras vårdbeslut. Med tillgång till sina medicinska 
data får individer en nyvunnen förmåga att aktivt engagera sig 
i sina vårdval. De kan besluta om behandlingar, rådgöra med 
olika sjukvårdspersonal och till och med utforska vårdalternativ 
utanför sina nationella gränser.

Att driva tekniska framsteg
Regleringen handlar inte bara om patientens egenmakt utan också 
om att driva på tekniska framsteg i vårdlandskapet. Det banar 
väg för innovationer som telemedicin, elektroniska journaler och 
datadrivna hälsovårdslösningar. Innovationer som skulle förbättra 
och effektivisera sjukvården samt göra den mer tillgänglig och 
skräddarsydd för individuella behov.

Med tanke på de utmaningar som finns idag när det gäller delning 
av patientjournaler mellan regioner i Sverige, är det tydligt att 
det finns en betydande potential för att förbättra vården genom 
smidigare datadelning. EHDS öppnar möjligheten för vårdpersonal 
att komma åt patientdata från andra medlemsstater, vilket skulle 
kunna förbättra kvaliteten på vården och främja deltagande i 
forskning och kliniska prövningar. Men samtidigt reser denna 
ökade datadelning frågor om integritet och dataskydd. Patienternas  
hälsodata är ytterst känslig och måste hanteras med största 
försiktighet för att skydda deras integritet.

Här uppstår en viktig fråga: Hur kan vi uppnå en balans mellan 
fördelarna med datadelning och riskerna för integritet?

Som PSD2 har också EHDS sina egna utmaningar. Att säkerställa 
dataskydd och patientsekretess och hitta balansen mellan inno-
vation och integritet är komplexa uppgifter som måste hanteras. 
Dessutom kräver regleringen att olika aktörer inom hälso- och 

sjukvården samarbetar och delar data på ett säkert och effektivt 
sätt, vilket i sig är en utmaning.

Sverige och förberedelserna för EHDS
Sverige är redan på väg att förbereda sig för EHDS genom att  
utveckla en gemensam infrastruktur för hälso- och sjukvårdssektorn,  
främja utbildning och kompetensutveckling och investera i digital 
hälsa och genomik. Det senare inkluderar exempelvis finansiering 
av projekt inom precisionsmedecin och satsningar på nya AI- 
baserade verktyg för dataanalys.

Sammantaget är Sverige väl på väg att förbereda sig för EHDS. 
Det finns dock några utmaningar som behöver hanteras, till 
exempel behovet av att skapa en centraliserad infrastruktur för 
lagring och delning av data; skapandet av säkra miljöer så kallat 
Safe Processing Environments (SPE) enligt strukturen i EHDS; 
samt behovet av att öka kunskapen om och användningen av 
standarder och terminologier.

EHDS representerar en banbrytande reglering som kommer att 
omvandla vården genom ökad datadelning och innovation. Genom 
att använda den senaste tekniken och dela hälsodata över 
gränserna kan vi förvänta oss medicinska genombrott, förbättrad 
samordning av vård och en ökad delaktighet från patienterna i 
sina vårdbeslut.

Deloitte hjälper till att navigera inom EHDS
Länken mellan teknik- och hälsosektorn är djupgående och 
påverkar hälso- och sjukvården på många nivåer. Vi har en djup 
förståelse för de tekniska, regulatoriska och affärsmässiga utma-
ningar som är förknippade med denna omvälvande förändring, 
baserat på många andra förändringar vi har drivit och de analyser 
av tekniska förutsättningar vi tidigare har gjort. Vi erbjuder en rad 
tjänster som kan hjälpa våra kunder att förbereda sig för EHDS, 
inklusive:

• Strategisk rådgivning: Vi hjälper våra kunder att utveckla en 
plan för implementering EHDS och dra nytta av dess fördelar 
inklusive framtagande av nationell infrastruktur för hälsodata.

• Teknisk expertis: Vi hjälper våra kunder att välja och implemen-
tera de rätta tekniska lösningarna för att uppfylla EHDS-kraven.

• Regulatorisk rådgivning: Vi hjälper våra kunder att förstå 
och följa de aktuella reglerna och bestämmelserna för EHDS.

Vi är övertygade om att EHDS har potential att transformera vården 
och förbättra för patienter och vårdgivare och tillsammans med 
vår långtgående erfarenhet är vi engagerade i att arbeta med 
våra kunder för att säkerställa att de är väl förberedda för denna 
viktiga och på många sätt nödvändiga förändring.
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