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Standarder som verktgy
for samsvar

Hvordan kan norske produsenter bruke standarder for 8 mote regulatoriske krav?
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Hva er EHDS og hvem er det for?

Beslutningstakere:

Innbyggere: informerte
tilgang og kontroll beslutninger og
over egne effektiv styring
Helsedata fra
helsedata

apper og
medisinsk utstyr
Industri:

Innovasjon, nye
teknologier,
behandlinger

Elektroniske
pasientjournaler

og lgsninger
Helsepersonell: Felseregistre
enkel tilgang til i
. Forskning:
pasientens Tilgang til
helsedata helsedata

Kilde: European Commission, 2022
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EHDS-mal for primaerbruk

S My health @ EU
* * eHealth Digital Service Infrastructure
v Stgtte utveksling av helsedata i o A service provided by the European Union

helsetjenesten, nasjonalt og pa tvers av
landegrensene

v'Pke datakvalitet og gjgre data mer
tilgjengelig for gjenbruk

v'Innfgre felles, obligatoriske standarder
for utveksling av helsedata i hele Europa

v'"Markedsharmonisering for elektroniske
journalsystemer og helseapplikasjoner

Bilde: Adobe Stock




EHDS - overordnet tidslinje

Entry Deadline for main
into force implementing acts
2024 20?5 2026 2t 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 2037
27

GENERAL APPLICATION

1
1
1
I

Exchange of 15t group of priority categories

PRIMARY USE

patient'summary, electronic prescriptions and dispensations

Exchange of 2" group of priority categories

medical images, medidal tests results and discharge reports

@ EHR

EHR Systems

1 1 1
médical imagesf, medical texf;ts results arfd dis arge;reportfs :

Secondary use in general
Selected categories

=D

SECONDARY USE

1
| .
v
Entry Deadline for main
into force implementing acts
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Genonijics, -omics, wellness applications

Third countries



Vurderinger rundt EHDS-forordningen foregar pa ulike niva

#1: Rettigheter for innbygger

EHDS-konsekvensvurdering for Norge

. , #2: Utveksling av helsedata til primaerbruk
» Ser pa helheten av forordningen

» Gap-analyse mellom krav i EHDS forordningen og situasjon i Norge i dag : -
o o . : ) #3: Krav til journalsystemer
 Prinsipielle spgrsmal som ma avklares, inkl. konsekvenser for nasjonal
portefolje
« Anbefale tiltak for a legge til rette for at kravene i EHDS kan oppfylles i

Norge ) e
Publisert pa Helsedirektoratets nettsider #5: Styring og organisering

#4: Utveksling av helsedata til sekundeerbruk

Norsk deltakelse i EU myndighetssamarbeid

Gir oss mulighet for innspill til «<implementing acts» = felles spesifikasjoner
Involvering av omradeeksperter i norsk helse- og omsorgssektor
Bidra med innsikt, innspill til detaljerte faglige vurderinger

Andre prosjekter og myndighetssamarbeid i EU og Norden: eHealth Network, EHDS2 Community of Practice, Nordisk Ministerrad
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Xt-EHR - Hovedmal

Utarbeide felles europeiske e-helsespesifikasjoner

= Felles europeisk format for utveksling av helsedata for primaerbruk i EHDS = European
Electronic Health Record Exchange Format, EEHRXF:

o ePrescription/eDispensation
o Patient Summary

o Lab

o Bilder

o Epikrise

» Grunnleggende krav til og sertifisering av journal- og samhandlingssystemer i EU/E®S
e Merking av selvhjelpsapplikasjoner i EU/E@S
e Cross-border telemedisini MyHealth@EU

At

Helsedirektoratet 11.06.2025




EHDS-forordningen, implementing acts og Xt-EHR

« EU-forordninger er bindende rettsakter - skal
folges i alle detaljer i hele EU.

EHDS-
forordningen

Essensielle krav

 Norge er forpliktet @ giennomfgre
forordninger i norsk rett (1:1).

« Gjennomfgringsrettsakter ("implementing
acts") er utfyllende bestemmelser pa

hvordan en rettsakt skal giennomfgres. ~ Anbefalinger til ——
@ EHR=|] . . Felles spesifikasjoner
e —| | implementing acts

« Kommisjonen vedtar implementing acts.

» Xt-EHR anbefaler felles spesifikasjoner til

sentrale implementing acts (primaerbruk). Utfyllende

bestemmelser

Implementing acts
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EHR-systemer ma kunne stotte felles europeisk format

. o (5] = El 0] 1]
« Journal- og samhandlingssystemer ma kunne utstede og N e "
motta elektroniske helseopplysninger i EEHRxXF (=European SCH == I
Electronic Health Record Exchange Format). i [

» Format skal stgtte overfgring av strukturerte og ustrukturerte
data.

My health @ EU
eHealth Digital Service Infrastructure
A service provided by the European Union

2

IH EHR Xchange Format

« Xt-EHR utarbeider EEHRXF tekniske spesifikasjoner for:

» ePrescription/eDispensation
« Patient Summary

* Lab
* Bilder

» Epikrise Coding

Harmonised |
systems and |

datasets |
\ \values
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EHDS-krav til journalsystemer

« Fra 2029/2031 av ma EHR-systemer ha to harmoniserte komponenter

Interoperabilitet Sikkerhet og logging

v' EHDS-grensesnitt v’ Identifisering og autentisering av HP
v' Sende data i felles format EEHRxF v Produsere tilgangslogg
v' Motta data i felles format EEHRxF v" Analyse av loggdata
v Lagringsperioder og tilgangsrettigheter

« Krav rettet til produsenter av journalsystemer: systemene ma godkjennes basert pa felles
spesifikasjoner (selvsertifisering, digital testing, registrering i EU database)

« Xt-EHR skal levere felles spesifikasjoner som understgtter disse grunnleggende kravene

Helsedirektoratet 11.06.2025



EEHRXF - Hva betyr dette for Norge?

Journalsystemer i Norge

MyHealth@EU -
Mellom nasjonale kontaktpunkter

-
akoseion, sl
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%
Standardiseringsorganisasjoner
i HL7 S IHE =

------------------

Myndigheter

Leverandgrer [.'l“‘l L Helseforetak

SDOs

Helsetjenester

-/ Standardiseringsutvalget \

Leveranderer

Helseforetak

Helseforvaltning

Naeringsliv

L

1

Fag-
grupper

|

Fag-
grupper

Fag-
grupper

L 4

@ Nordisk
ministerrad

H o

f 3
Helse- og Nasjonal
omsorgsdepartementet radsmodell

L —t’

]
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Patient
Summary = Ekspertinnspill: i
ca Avbeld eferansegruppen HlEET s oo
] ; _ (14 dager)
'\—_ Ekspertinnspill:
Arbeid i referansegruppen = 31.07 - 11.09
Ekspertinnspill:
Arbeid i referansegruppen 15.06 - 15.09
— '\: Ekspertinnspill:
Arbeid i referansegruppen ml 31.08-12.10

\ Ekspertinnspill:
30.09 - 11.11

Epikrise
(D7.3)

ePrescription
eDispansation
(D6.2)

Lab + labsvar
(D7.1)

EPJ:
Konformitet
(8.1+8.2)

— ’\__ Ekspertinnspill:
Arbeid i referansegruppen @l 04.08-14.09
'\__ Ekspertinnspill: .
Arbeid i referansegruppen = 12.05. - 20.06
’\: Ekspertinnspill:
Innspillsmgte - 30.03 - 11.05
0

Telemedisin '\: Ekspertinnspill:
(WP9) Ml 03.02-17.03

EPJ:
Tekniske krav
(D5.1 + T5.2)

Wellness

apps
(D8.3)

Ekspertinnspill: .

29.05 - 11.07

D Ekspertinnspill: .
14.05 - 25.06




Grunnlaget for forslagene i EEHRXF

74
IP

) The International Patient Summary

key health data, worldwide

eHealth Netwark

\;@

‘ W/ X-eHealth
\

My health @ EU N
eHealth Digital Service Infrastructure ) XpanDH
A service provided by the European Union

@Share

M EHAXchange Format

HL7

Bl Europe




Eksempel:

International Patient Summary

/2\! The International Patient Summary

key health data, worldwide
r 4
>

N standard
Norge

SN/K 587

/ Standardiseringsutvalget \

Lage Helse-NIM for oppsummerende
helseopplysninger

Tiltaket handler om & standardisere informasjon i pasientens
oppsummerende helseopplysninger. Dette vil gjere det lettere a lage
gode tjenester som utveksler viktige helseopplysninger, som for

eksempel kritisk informasjon. 1 '
-

T‘@ Helsedirektoratet—

Veileder om bruk av NS-EN SO 27269:2022
Helseinformatikk — Oppsummerende pasientopplysninger

[The International Patient Sumig3

\» Helsedirektoratet
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Eksempel: ISO/FDIS 17523 -

ISO * Standard

for —— » Utvikler

1 7 523 e-resept S:tandarden ISOIFDISI?SZS-&;};‘&&H
videre med
innspill fra p—
Norge

E ° BaS|S fOI’ e- . Tar Health informatics — Requirements for electronic prescriptions
U resept IG i 4_ standarden "
Xt-EHR Helse - med i EU-

. arbeid
direktoratet |RAr:EYSIE.

Helse NIM

FDIS stage

« Kompatibel

med e-
resept
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