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European Health Data Space
Hur navigerar vi med regleringen som
forandrar var vardag

I banksektorns fotspar, tar hdlso- och sjukvarden steget in i utokad datadelning
| kolvattnet av bankbranschens banbrytande steg mot datadelning, i och med implemen-
teringen av betaltjanstdirektivet 2 (PSD2), ar sjukvardssektorn nu redo for en liknande
omvandling. Utbytet av data har blivit en central rérelse, och den har gangen ar det sjuk-
vardens tur att ga med pa datadelningsresan.



Inom banksektorn har inférandet av Payment Services Directive 2
(PSD2) resulterat i en rad positiva forandringar for konsumenterna
och banat vag for 6ppenhet och innovation. PSD2 har méjliggjort
nya betalningstjanster och lésningar som Apple Pay och digitala
planbocker. Som bankkunder fick vi plotsligt mojlighet att vélja
och byta mellan olika finansiella tjansteleverantorer, vilket drivit
pa konkurrensen och uppmuntrat aktorerna pa marknaden till
att standigt forbattra sina produkter och erbjudanden.

P& samma satt har EHDS potential att driva fram fordelar for
konsumenter inom halsosektorn och teknikbaserade innovationer.
EU:s medborgare ges maojlighet att ta en mer aktiv del av sin vard
och valja vardgivare och tjanster som bast passar deras behov.
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EHDS underlittar delning och anvédndning av hédlsodata
EHDS, som foreslas av Europeiska kommissionen, forestéller

sig ett heltdckande ramverk for enklare och sakrare regleringar,
strukturer och processer mellan medlemslanderna. Detta ram-
verk syftar till att underlatta gransoverskridande tillgang till och
utbyte av halso- och sjukvardsdata. Genom att harmonisera och
effektivisera datadelning stravar forslaget efter att dstadkomma
transformativa forandringar i hur sjukvarden nas och levereras.

Ett av de primara syftena med EHDS &r att satta patienterna i
centrum for deras vardbeslut. Med tillgang till sina medicinska
data far individer en nyvunnen formaga att aktivt engagera sig

i sina vardval. De kan besluta om behandlingar, radgora med
olika sjukvardspersonal och till och med utforska vardalternativ
utanfor sina nationella granser.

Att driva tekniska framsteg

Regleringen handlar inte bara om patientens egenmakt utan ocksa
om att driva pa tekniska framsteg i vardlandskapet. Det banar
vag for innovationer som telemedicin, elektroniska journaler och
datadrivna hélsovardslosningar. Innovationer som skulle forbattra
och effektivisera sjukvarden samt géra den mer tillganglig och
skraddarsydd for individuella behov.

Med tanke pa de utmaningar som finns idag nar det géller delning
av patientjournaler mellan regioner i Sverige, dr det tydligt att

det finns en betydande potential for att forbattra varden genom
smidigare datadelning. EHDS 6ppnar mojligheten for vardpersonal
att komma &t patientdata fran andra medlemsstater, vilket skulle
kunna forbattra kvaliteten pa varden och frémja deltagande i
forskning och kliniska prévningar. Men samtidigt reser denna
6kade datadelning fragor om integritet och dataskydd. Patienternas
halsodata ar ytterst kanslig och maste hanteras med storsta
forsiktighet for att skydda deras integritet.

Har uppstar en viktig fraga: Hur kan vi uppna en balans mellan
fordelarna med datadelning och riskerna for integritet?

Som PSD2 har ocksd EHDS sina egna utmaningar. Att sakerstalla
dataskydd och patientsekretess och hitta balansen mellan inno-
vation och integritet ar komplexa uppgifter som maste hanteras.
Dessutom kraver regleringen att olika aktoérer inom halso- och

sjukvarden samarbetar och delar data pa ett sakert och effektivt
satt, vilket i sig dr en utmaning.

Sverige och forberedelserna for EHDS

Sverige ar redan pa vag att forbereda sig for EHDS genom att
utveckla en gemensam infrastruktur for halso- och sjukvardssektorn,
framja utbildning och kompetensutveckling och investera i digital
halsa och genomik. Det senare inkluderar exempelvis finansiering
av projekt inom precisionsmedecin och satsningar pa nya Al-
baserade verktyg for dataanalys.

Sammantaget ar Sverige val pa vag att forbereda sig for EHDS.
Det finns dock ndgra utmaningar som behéver hanteras, till
exempel behovet av att skapa en centraliserad infrastruktur for
lagring och delning av data; skapandet av sdkra miljder sa kallat
Safe Processing Environments (SPE) enligt strukturen i EHDS;
samt behovet av att 6ka kunskapen om och anvandningen av
standarder och terminologier.

EHDS representerar en banbrytande reglering som kommer att
omvandla varden genom 6kad datadelning och innovation. Genom
att anvanda den senaste tekniken och dela halsodata 6ver
granserna kan vi forvanta oss medicinska genombrott, forbattrad
samordning av vard och en 6kad delaktighet fran patienterna i
sina vardbeslut.

Deloitte hjélper till att navigera inom EHDS

Lanken mellan teknik- och hélsosektorn ar djupgdende och
paverkar halso- och sjukvarden pd manga nivaer. Vi har en djup
forstdelse for de tekniska, regulatoriska och affarsmassiga utma-
ningar som ar forknippade med denna omvalvande férandring,
baserat p& manga andra forandringar vi har drivit och de analyser
av tekniska forutsattningar vi tidigare har gjort. Vi erbjuder en rad
tjanster som kan hjalpa vara kunder att forbereda sig for EHDS,
inklusive:

- Strategisk radgivning: Vi hjalper vara kunder att utveckla en
plan for implementering EHDS och dra nytta av dess férdelar
inklusive framtagande av nationell infrastruktur for halsodata.

- Teknisk expertis: Vi hjdlper vara kunder att vélja och implemen-
tera de ratta tekniska l6sningarna for att uppfylla EHDS-kraven.

- Regulatorisk radgivning: Vi hjdlper vara kunder att forsta
och folja de aktuella reglerna och bestammelserna fér EHDS.

Vi ar dvertygade om att EHDS har potential att transformera varden
och forbattra for patienter och vardgivare och tillsammans med
var langtgaende erfarenhet &r vi engagerade i att arbeta med
vara kunder for att sakerstalla att de ar val forberedda for denna
viktiga och pd ménga satt nodvandiga forandring.
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