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Health is the first common EU data space => EDS
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EHDS

1   How to make common European data spaces a reality | data.europa.eu

https://data.europa.eu/en/news-events/news/how-make-common-european-data-spaces-reality
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EU - Utvikling av nye spesifikasjoner og tjenester

NÆRINGSLIV
MYNDIGHETERMYNDIGHETER
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• EU-forordninger er bindende rettsakter, skal 
følges i alle detaljer i hele EU.

• Norge er forpliktet å gjennomføre forordninger i 
norsk rett. 

• Kommisjonen har fullmakt til å vedta visse 
endringer, gjennomførings- eller utfyllende 
bestemmelser.

• Gjennomføringsrettsakter ("implementing acts")
er utfyllende bestemmelser på hvordan en 
rettsakt skal gjennomføres.

• Kommisjonen vedtar implementing acts på 
områder hvor enhetlig implementering av 
lovverket er nødvendig.

EHDS-forordningen, implementing acts og Xt-EHR

EHDS-
forordningen

Implementing acts

Enhetlig 
implementering/anvendelse

Underlag til 
implementing acts

Essensielle krav

Utfyllende 
bestemmelser

Felles spesifikasjoner
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Xt-EHR Joint Action – hovedoppdrag

▪ Felles europeisk format for utveksling av helsedata for primærbruk i 
EHDS = European Electronic Health Record Exchange Format, EEHRxF:

o ePrescription/eDispensation

o Patient Summary

o Lab

o Bilder

o Epikrise

• Kriterier og rammeverk for obligatorisk (selv)sertifisering av EPJ-systemer i EHDS

• Kriterier og rammeverk for merking av wellnessapplikasjoner i EHDS

• Telemedisin som ny tjeneste i MyHealth@EU

Utarbeide felles europeiske spesifikasjoner



EHDS – Tidslinje og mulighet for innspill 

2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036

GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE Exchange of 1st  group of priority categories 

EHR Systems

Entry into force

Entry into force

Deadline for certain
implementing acts

Deadline for certain 
implementing acts

Exchange of 2nd group of priority categories

Only sell compliant products 2nd group of categories

Secondary use in general

Only sell compliant products 1st group of categories

Selected categories 

Connection of third countries

patient summary, electronic prescriptions and dispensations

medical images, medical tests results and discharge reports

Genomics, -omics, wellness applications



Towards common logical models
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Goal

Consolidated
Common Logical 

Models

• Working
together
towards
harmonization

Initially identified 
common data 
elements/sets

• Patient​
• Practitioner

(Role)​
• Organisation​
• Medication

Approach

• Logical model 
Meetings and 
assets

• Common 
terminology / 
definitions

Additional data 
elements / sets

• Observation
• Condition
• Procedure
• Specimen
• Address
• Telecom
• …

https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/artifacts.html

https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/artifacts.html


Common data elements/sets

8

Common Data Elements/sets

used in multiple places 
across the EEHRxF
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Patient Summary (PS)

Medical test results, including laboratory and other diagnostic results and related reports 

Medical imaging studies and related imaging reports (MISR)

Discharge reports (DR)

ePrescription / eDispensation (eP/eD)

Medication-related information:

• Prescriptions and dispensations are the main concern of the e-
prescription/-dispensation artefacts

• Medications are used in many non-prescription situations (drug
allergy, administration, abuse, …)

Are the requirements on 
medication data different 
across the EEHRxF?

Medical test results: ...



X-eHealth vision
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Domain

Lab

Imaging

HDR Dis. 
Sum.

PS

MDA

Conceptual
(CIM)

Logical
(PIM)

Implementable
(PSM)

Information

Application

Processes

ReEIF

Common
• Data set & 

Logical data model



Artefacts at different levels of the MDA
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Conceptual view – Functional spec & data sets

Common
Data set

Lab
Data set

Imaging
Data set

HDR
Data set

PS
Data set

Computational view – Logical model

Common
LM

Lab
LM

Imagin
LM

HDR
LM

PS
LM

Implementation View

Base and 
Core EU 
FHIR IG

PS FHIR IGLab
FHIR IG

Img FHIR 
IG

HDR FHIR 
IG
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• Krav om å bruke europeiske formater ved elektronisk utveksling av helseinformasjon
• ePrescription

• Patient Summary

• Lab reports

• Imaging reports

• Discharge reports

• Grunnlag for arbeidet: eHN guidelines, MyHealth@EU requirements catalogue, X-eHealth
informasjonsmodeller mm.

EHDS-krav til felles format (art. 6)

Harmonised
datasets

Coding
systems and 

values
Exchange EEHRxF



12https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/artifacts.html

https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/artifacts.html
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Takk -> over til Linn



EHDS på norsk?
Deltagelse inn i Europeisk implementasjonsguider og Helse-NIM

Linn Brandt, Helsedirektoratet, avd. Kodeverk



Det gjøres mye arbeid for å spesifisere detaljer i 
EHDS skal inneholde… skal si litt om noe av det

• Xt-EHR: myndighetssamarbeid for å jobbe med forslag til implementing acts

• MyHealth@EU: cross-border deling av helsedata for pasientbehandling

• Flere EU prosjekter: XpanDH, X-eHealth, X-Share

• Arbeid med Europeiske Implementasjonsguideline i HL7 Europe

• Helse-NIM: Nasjonale informasjonsmodeller for Helse

15
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Europeiske spesifikasjoner

o ePrescription/eDispensation = Xt-EHR, MyHealth@EU, HL7 Europe, Helse-NIM 

o Patient Summary = Xt-EHR, MyHealth@EU, HL7 Europe, Helse-NIM

o Lab = Xt-EHR, MyHealth@EU, HL7 Europe 

o Bilder = Xt-EHR 

o Epikrise Xt-EHR, MyHealth@EU, HL7 Europe

Utarbeide felles europeiske spesifikasjoner



HL7 Europe
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• HL7 Europe Laboratory Report (2023-2024): lenke

• HL7 Europe Medication Prescription and Dispense: lenke

• Møter annenhver torsdag 16-17

• HL7 Europe Hospital Discharge Report: lenke og HL7 

Europe Patient Summary: lenke

• Møter hver fredag 10-11

https://build.fhir.org/ig/hl7-eu/laboratory/
https://build.fhir.org/ig/hl7-eu/mpd/
https://build.fhir.org/ig/hl7-eu/hdr/
https://build.fhir.org/ig/hl7-eu/eps/
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I arbeidet i HL7 Europe: Bruker profilene til International Patient Summary (IPS)
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I arbeidet i HL7 Europe: Knytter dataelementer til informasjonselementene i 
EU eHealth Network (eHN) guidelines



HL7 Europe arbeidet

• Er viktig underlag for både Xt-EHR og MyHealth@EU, derav også den 

endelige EHDS forordningen med implementing acts.

• Er åpent tilgjenglig for deltagelse

• Viktig diskusjonsforum

• Mange deltagere fra hele Europa, alle med sin erfaring i bagasjen. 

Deltagelse fra Norge kan være viktig for å dele våre erfaringer

20



Helse-NIM

Nasjonale Informasjonsmodeller for helse



Hva er Helse-NIM?

• En Helse-NIM beskriver et utvalg informasjonselementer som er felles for et visst 

område

• Definerer informasjonselementer og hvilke kodeverk og terminologier som foreslås

• Tar utgangspunkt i BÅDE internasjonale krav og nasjonale behov

• Det vil si at krav gjennom EHDS vil være førende, men klinisk praksis, eksisterende 

løsninger, lover og regler og div andre ting også må tas hensyn til…

• Beskriver ikke hvordan informasjonen teknisk sett skal implementeres i IT-løsninger. 

Dvs, er ikke FHIR-profiler (eller arketyper, eller annet…). Tabell og tekst. 
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Hvor er Helse-NIM i hierarkiet av standarder: Eksempel Patient summary

Nasjonale profiler

Implementert profil

(samsvarserklæring)
Faktisk implementasjon i programvare, for 

eksempel kjernejournal eller EPJ

Basisstandard

Andre internasjonale 

standarder og 

profiler

Internasjonale profiler

Andre nasjonale 

standarder og 

profiler

Lokale standarder 

og profiler
Lokal profil 

Ikke alltid dokumentert

29.11.2024Helsedirektoratet

Andre nasjonale 
og internasjonale 

standarder

ISO-IPS

Eksisterende 
implementasjoner Helse-NIM 

EU PS GL

Nasjonale 
juridiske 
rammer

Kjernejournal DIPS Helseplattformen Fastlege EPJ-er Kommune EPJ-er Meldinger

FHIR –EU PS

FHIR – nasjonale 
profiler

HL7 FHIR -IPS

Teknisk spesifikasjon

Krav

Krav

Anbefalinger
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Kunnskapsgrunnlag: Gap-analyser og oversikter
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Underveis sendte vi ut forslag og gap-analyser for hvert tema, 
hadde innspillsmøter (demo) med diskusjon
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Hvordan går vi fram?
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Kjerne-
journal

EPJ

PLL

EEHRxF

MyHealth
@EU

Implementasjoner i dag
Eks. Nasjonale prosjekter, virksomheter, EPJ-
leverandør vurderer hvordan endringene fra 

ny Helse-NIM kan implementeres i sin 
løsning – Konsekvensanalyse kommer her!

Meldinger

Ytre krav og rammer

Utarbeide Helse-
NIM

Produkteiere 
vurderer 

implikasjoner

Hensiktsmessige 
endringer 

implementeres

Revidere Helse-
NIM

Gapanalyser mellom krav fra EU og norske 
løsninger som kjernejournal, DIPS, 

Helseplattformen, noen fastlege-EPJ og PLO-
systemer, meldinger og relevante registre

Utarbeide Helse-NIM og kunnskapsgrunnlag
som skal uttrykke helsefaglige behov på tvers 

av primær- og sekundærbruk  

Innspill til EEHRxF i 
relevante fora i EU
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Helse-NIM har flere formål

Legge grunnlaget bedre samhandling 
internt i Norge

• Støtte samhandling internt i Norge gjennom at 
virksomheter kan bruke Helse-NIM til å strukturere 
informasjon og kodeverk likt i ulike løsninger, på 
tvers av primær- og sekundærbruk

Vise retning for kravene fra EHDS

• Ved å se til Helse-NIM når valg skal tas i løsninger / 
profilering vil leverandører unngå å ta valg som går 
på tvers av kommende krav i EU-formatene

Støtte implementering uavhengig av type 
format

• Helse-NIM er formatuavhengig og skal kunne brukes 
både for de som skal lage formater for lagring, deling 
og for registre

Spille inn til pågående arbeid i EU

• Xt-EHR-prosjektet med utvikling av formatene – vi 
spiller inn det vi plukker opp som del av arbeidet 
(inkl høringssvar)

• Dere kan også spille inn gjennom å delta i 
standardiseringsorganisasjoner, som HL7 og IHE
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2 kommende relevante Helse-NIM 
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