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• Velkommen/Kort om BedreDelt.no

• Marianne Bårdtvedt van Os, HDir: EHDS Konsekvensvurdering

• Kerstin Engelhardt/Linn Brandt, HDir: Nasjonal involvering i EHDS Implementing Acts 

(primærbruk) gjennom EU-samarbeidet Xt-EHR

• Q&A og mulighet til innspill fra alle

• Oppsummering/Avslutning

Agenda



EHDS konsekvensvurdering

Marianne Bårtvedt van Os

18. september 2024



4

Det europeiske helsedataområdet fastsetter regler, felles standarder, infrastrukturer og et styringsrammeverk for 
bruk av elektroniske helseopplysninger for helsetjenester, forskning, innovasjon og politikkutforming

Hva er European Health Data Space - EHDS? 

PRIMÆRBRUK SEKUNDÆRBRUK

• Gi innbyggere tilgang til og kontroll over 
sine helseopplysninger. 

• Gi helsepersonell tilgang til informasjon 
på de pasientene de behandler

• Starter med prioriterte kategorier
1. e-resept, pasientoppsummeringer
2. medisinske bilder, lab resultater, 

epikriser

Fremme et indre marked for 
digitale helsetjenester og 
produkter (EPJ-systemer)

Felles rammeverk for deling og 
bruk av helsedata til forskning, 
innovasjon, politikkutforming

MyHealth@EU infrastrukturen HealthData@EU infrastrukturen
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• Politisk enighet om innholdet i den 
europeiske Helsedataforordningen

• Administrative runder gjenstår, og 
formelt vedtak forventes mot slutten av 
2024 / start 2025

• EØS-behandling starter etter formelt 
vedtak i EU

• Taktskifte: flere land begynner nå mer 
detaljerte «impact assessments» for å 
bli så forberedte som mulig til 
forordningen trer i kraft 

Status EHDS forordningsforslaget



EHDS – Overordnet tidslinje
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• Formål: 

• Utarbeide helhetlig oversikt over konsekvenser av 
EHDS forordningen for Norge

• Identifisere hva som skal til for at Norge skal oppfylle 
kravene i EHDS

• Bygge videre på innledende vurderinger 2022-

2024

• Ta utgangspunkt i igangsatt og planlagt 

arbeide innen relevante fagområder

• Behov for en trinnvis oppdatering av 

konsekvensvurderingen 

Rammer for EHDS konsekvensvurdering
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Innretning av arbeidet i arbeidsspor

#1: Rettigheter for innbygger

#2: Utveksling helseopplysninger til primærbruk

#3: Krav til journal- og samhandlingssystemer

#4: Utveksling av helsedata til sekundærbruk

#5: Governance 
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EHDS konsekvensvurdering – hovedelementer
> 08. 2024 2025 2026

Xt-EHR og TEHDAS2 - Innspill til implementing acts (IA) COM ferdigstiller IA

Gap-analyse

Anbefale tiltak

Veikart

Fase 1: 

Fase 2: 

Fase 3: 

• Vurdere gap mellom hvor vi er i 
dag og EHDS krav

• Identifisere alternative tiltak
• Oversikt nasjonale veivalg
• Kostnadsdrivere
• Rådsmodellen 
• Dedikerte workshops per 

arbeidsspor (interne og 
eksterne)

• Positive og negative 
virkninger av tiltak

• Involvere sektor i drøfting og 
vurdering av tiltak

• Anbefale tiltak • Utarbeide plan for realisering, 
• Prioritering ifht nasjonal portefølje

eHealth Network m/undergrupper

Satsingsforslag
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• Identifisere kravet (målbildet) fra EHDS 
forordningen – hva betyr det i norsk 
kontekst? 

• Hva gjør vi i Norge i dag på dette 
området?

• Hva er gapet mellom hvor vi er i dag og 
kravet (målbildet) fra EHDS? 

• Hva er alternative måter å løse det på? 

Overordnet analyse per arbeidsspor: 

• Hvilke problemstillinger og veivalg må vi 
forholde oss til nasjonalt?  

• Hva er kostnadsdrivere? 

Eksempel gap-analyse leveranse
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EHDS og krav til journalsystemer

Produsenter av journalsystem* må oppfylle krav til 

interoperabilitet, sikkerhet og personvern innenfor 

prioriterte helsedatakategorier

• 1. gruppe: 

• e-resept 

• pasientoppsummeringer

• 2. gruppe: 

• medisinske bilder 

• lab resultater

• epikriser

*EHDS definisjon av journalsystem (Art.2,n): 
‘EHR system’ (electronic health record system) means any 
system where the appliance or software allows to store, 
intermediate, export, import, convert, edit or view 
personal electronic health data that belongs to the 
priority categories of personal electronic health data as 
referred to in Article 5(1) of this Regulation and is 
intended by the manufacturer to be used by healthcare 
providers in providing patient care or by patient to access 
to their health data;
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Journalsystem må ha to harmoniserte komponenter: 

• Interoperabilitetskomponent

• Krav til data import/eksport av prioriterte helsedatakategorier på

europeisk journalutvekslingsformat – EEHRxF* 

• Loggingkomponent

• Krav til logging av hvem som har hatt tilgang til hvilke data og når

Medlemsstatene står fritt til å ha nasjonale krav til andre 

deler av journalsystemet, så lenge det ikke påvirker de 

harmoniserte komponentene.  

Omfang av harmonisering

*Europeisk journal utvekslingsformat
EEHRxF (Art.6): 
Et sett med tekniske spesifikasjoner som
skal sikre interoperabiliteten til
elektroniske journalsystemer som brukes
på det europeiske marked. 
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• Produsenter må gjøre selvdeklarering og 

gjennomføre obligatorisk test i automatisert 

testmiljø 

• Kommisjonen skal utvikle open source software 

for testmiljø, medlemsstater skal implementere

• Produsenter må teste harmoniserte komponenter 

av produkter før de markedsføres og inkludere 

testresultater 

• Publiseres i EU database med oversikt over 

systemer som oppfyller EU krav

• Market surveillance authority

Selvdeklarering med en tvist
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• Merking av livsstilsapplikasjoner som hevder å 

ha interoperabilitet med journalsystem  

• I relasjon til de harmoniserte komponenter
• Interoperabilitet (prioriterte kategorier) 

• Logging

• Registreres i EU database

Krav til livsstilsapplikasjoner

CEN-ISO/TS 82304-2:2021 Health and 
wellness apps – Quality and reliability



Norges deltakelse i EU-myndighetssamarbeidet Xt-
EHR

Kerstin Engelhardt, Avdeling for standardisering

Nasjonal involvering om EHDS implementing acts



EHDS - Overordnede mål for 
primærbruk

✓Støtte utveksling av helsedata i 
helsetjenesten, nasjonalt og på tvers av 
landegrensene

✓Øke datakvalitet og gjøre data mer 
tilgjengelig for gjenbruk 

✓Innføre felles, obligatoriske standarder for 
utveksling av helsedata i hele Europa

✓Harmonisering av elektroniske 
journalsystemer og helseapplikasjoner
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…og i 

medlemsland!



▪ Europeisk myndighetssamarbeid

▪ «Preparatory actions for a European Health Data Space; primary use of data (for 
healthcare) and reuse of data»

▪ Konsortium med 28 europeiske land (55 organisasjoner)

▪ Norge deltar v/Helsedirektoratet

▪ Kypros er prosjektleder

▪ Varighet: nov 2023 – apr 2026 (30 mnd)

Extended Electronic Health Record Joint Action
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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

Draft 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
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• Definerte journalformater for elektronisk utveksling av
• ePrescription

• Patient Summary

• Lab result reports

• Imaging studies and reports

• (Hospital) Discharge reports

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

Implementing acts knyttet til EHDS-krav til felles format

Harmonised 
datasets

Coding 
systems and 

values
Exchange EEHRxF
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• Fra 2029/2031 av må systemer ha to harmoniserte programvarekomponenter

• Art. 36: Implementing acts på felles spesifikasjoner knyttet til essensielle krav oppført i 
Annex II:

1. Generelle krav til harmoniserte programvarekomponenter

2. Interoperabilitetskrav: utstede og motta data i EEHRxF

3. Krav til sikkerhet og logging

Implementing acts knyttet til EPJ-systemer

Interoperabilitet

• Import og eksport av data i felles format, 
EEHRxF

Logging

• Produsere tilgangslogg: 
Identifisere HP og personer som har hatt tilgang, type 

data som ble slått opp, tidspunkt/dato, datakilde  
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Hva betyr dette egentlig for Norge?

EEHRxF
NCP

land A
NCP

land B

Sykehus 2

Fastlege

Sykehus 1

Kjernejournal

LabSykehjem

Helsestasjon Pasienter

EEHRxFApotek Radiologi

MyHealth@EU



Implementing acts knyttet til
merking av wellness applikasjoner
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• Merking av wellness applikasjoner som skal
samhandle med EPJ-systemer

• Label som inneholder informasjon om:

• Kategorier helsedata og krav til disse som appen
er i samsvar med

• Referanser til felles spesifikasjoner

• Gyldighetsperiode



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



Xt-EHR - Work packages (WP)
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Xt-EHR leveranser knyttet til implementing acts
Description

D5.1 Technical Requirements for EHRs, logging component and key system interfaces 

D5.2 Technical requirements for EEHRxF metadata 

D6.1
Patient Summary: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements and specifications for EHR 

systems

D6.2
Electronic prescription and electronic dispensation: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical 

requirements and specifications for EHR systems 

D7.1
Laboratory results and reports: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements and 

specifications for EHR systems

D7.2
Medical images and reports: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements and 

specifications for EHR systems 

D7.3
Discharge reports: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements and specifications for EHR 

systems

D8.1 Classification and functional profiles of EHR systems guidelines

D8.2 EHR Conformity Assessment Scheme assertion document and checklists 

D8.3 Wellness application labelling guidelines 
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• Helsedirektoratet har ansvar for å 

gjennomføre nasjonale eksperthøringer

• Ekspertinnspill på leveranser knyttet til 

implementing acts som er dekket av 

prosjektet

• Varslet tidsrom vår/sommer 2025

Nasjonal involvering

Call for Experts
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• Deltakerland skal lage oversikt med relevante interessenter

• Domeneekspertise er kritisk

• Innspill på organisasjonsnivå/individnivå: programvare- og 

systemleverandører, profesjonsorganisasjoner mm.

• «Roadmap package» kommer snart

Xt-EHR: Foreslått prosess for ekspertinnspill
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Nasjonale ekspertinnspill



Eksempel Tyskland (eHN guideline consultations på lab)
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Hva er disse formatene, og hva kan og bør vi gi innspill på? 

Linn Brandt, avd. kodeverk



• The format should support the exchange of both structured and 
unstructured data (original clinical documents).

• The specifications for the structured representation of data should be very 
detailed

• The level of detail may be similar to that provided in Annex V of Commission 
Implementing Decision (EU) 2021/1073 on the EU Digital COVID Certificate technical 
specifications. 

• For original clinical documents, the specifications could be less detailed. 

• They should however enable the transport of the documents, so that the data would 
follow the patient.

What is the level of detail?



What is the level of detail?

For structured representation
• Names of data groups
• Identifiers and names of data fields
• Cardinality and optionality of data fields
• Indication of any “must support” data fields
• Data types for the data fields 
• Code set or value set bindings for coded data fields, 

either as mandatory or as recommended
• Rules and instructions for supplying the data
• Example values
• Other technical specifications necessary for the 

exchange, such as the specifications of an application 
programming interface (API) or search parameters that 
must be supported for specific transactions

For original clinical documents
• Supported document standards (e.g. PDF, HTML, 

other types of “narrative” data)
• Metadata that should accompany the documents 

(e.g. document creation time, author, document 
type)

• Technical specifications necessary for the exchange 
(transport) of the documents, such as APIs
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• I arbeidet med Helse-NIM, har vi laget laget vi gap-analyser

Eksempel på en gjennomgang - tilstander
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• I arbeidet med Helse-NIM, har vi laget laget vi gap-analyser

Eksempel på en gjennomgang - tilstander
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• I arbeidet med Helse-NIM, har vi laget laget vi gap-analyser

Eksempel på en gjennomgang - tilstander
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• I arbeidet med Helse-NIM, har vi laget laget vi gap-analyser

Eksempel på en gjennomgang - tilstander
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• I arbeidet med Helse-NIM, har vi laget laget vi gap-analyser

Eksempel på en gjennomgang - tilstander
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Eksempel på gjennomgang - Epikrise



Men, det nytter…..

18.09.2024 41



Eksempel Epikrise: Kontaktperson rolle

18.09.2024 42



Eksempel Epikrise: Skrives ut til

18.09.2024 43
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• Kliniske, tekniske og organisatoriske vurderinger

• Hva vil en endring si for systemene våre og arbeidsflyt

• Vil krav medføre nye dokumentasjonsoppgaver, oppgaveglidning

• Bedre nasjonal koordinering og informasjonsflyt?

• Utløser kravene nye behov, kan vi møte dem?

• Leverandører må komme til å gjøre endringer, … så jo bedre dette blir, jo mer 

hensiktsmessig blir pengene brukt

• Norske tilpasninger?

Så- vi trenger virkelig diskusjon om implikasjoner
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