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EHDS – Overall timeline for application
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Article 105
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Tre hovedområder

Primær anvendelse Sekundær anvendelse EPJ systemer og 

interoperabilitet
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 General requirements

 EN ISO/HL7 10781 EHR System Functional Model

 CEN ISO/TS 82304-2 Quality and Reliability of Health and Wellness Apps

 EU Harmonised standards in support of the Medical Device Regulation, including

 EN ISO 14971 Application of risk management to medical devices

 EN IEC 62304 Medical device software - Software life cycle processes

 Requirements for interoperability

 EN ISO 27269 International Patient Summary

 EN ISO 17523 Requirements for electronic prescriptions

 CEN ISO/TS 19293 Requirements for a record of dispense

 EN ISO 12052 <reference to DICOM standards for medical imaging>

 EN ISO 21860 Reference standards portfolio for clinical imaging

 Requirements for security

 EN ISO 27799 Information security management in health using ISO/IEC 27002

 CEN ISO/TS 14441 Security and privacy requirements of EHR systems

 EN ISO 25237 Health Informatics - Pseudonymization

CEN og ISO standarder ift EHDS
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EN ISO 27269 International Patient Summary
- er baseret på to grundlæggende dimensioner/akser i forhold til klinisk relevans 

• I form af egenskaber, at være 

• Minimalt

• Ikke udtømmende

• Speciale uafhængigt

• Uafhængigt af helbredstilstand

• I form af principper, om at være 

• Implementerbar

• Globalt anvendelig

• Mulig at udvide

• Bæredygtig
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See also:
https://international-patient-summary.net

IPS som et eksempel på SDO samarbejde
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EHDS og EU-projekter

• EU-projekter har skullet levere grundlaget for de tekniske specifikationer, særligt

• Xt-EHR – vedrørende primær anvendelse og EPJ

• Stort fokus på dette projekt, herunder i relation til EEHRxF format samt indhold

• Projektets leverancer har været i høring gennem det meste af 2025 og start 2026, som en af 

projektet defineret høring med udvalgte interessenter, herunder de nationale NCP/DHA

• TEHDAS2 – vedrørende sekundær anvendelse    

• Projektets leverancer har været i offentlig høring 2025 og 2026

• TEHDAS2 og sekundær anvendelse er lidt mindre i fokus på linje med sekundærsiden 

generelt i Danmark og en forventning om at Visionen for bedre brug af Sundhedsdata 

kommer til at løfte en større del heraf ift EHDS (med et vist ambitionsniveau)
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Hovedindtrykkene af EHDS specifikationerne indtil nu

• Ift Patient Resume (1)

• Dilemmaer, mellem en fælles europæisk standard som mulig fællesnævner, og ønsket 

om omfattende mængder af strukturerede data.

• ISO 27269 International Patient Summary er mere overordnet, skåret ind til benet og 

giver klinisk værdi, EHDS går langt videre i detaljerigdom, uden helt at have et 

realistisk blik for hvad det kræver.

• Compliance er lav (25%) set ift eksisterende implementeringer af PS, set under eet i 

forhold til hver af nationalstaternes efterlevelse. 

• Overordnet er rammerne ikke på plads. 
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Hovedindtrykkene af EHDS specifikationerne indtil nu

• Ift Patient Resume (2)

• Aktuelle dybde af EHDS specifikationer kan ikke ses isoleret fra forskellige 

arbejdsgange, bedste praksis og guidelines, for ikke at nævne sprog. 

• Der mangler veldefinerede, udtømmende formelle beskrivelser af modeller og datasæt 

efter gængse standarder og principper til overblik og forståelse, især i forhold til 

muligheder, begrænsninger og antagelser.

• Der er omfattende tavs/implicit viden, der er nødvendig for fuldt ud at forstå 

modellerne og deres implikationer, herunder med hensyn til bindinger til ICD10, 

potentielt ICD11, ORPHA-koder og SNOMED CT. 

• Få dataelementer er obligatoriske, men der er (alt for) mange, ikke altid klart 

afgrænsede i forhold til hinanden, samt klart beskrevne og definerede.
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Hovedindtrykkene af Xt-EHR leverancerne indtil nu

• Derudover ift Medicin Ordination/Udlevering, Udskrivningsrapporter (Discharge 

Reports), Overensstemmelses (Conformance) krav og EEHRxF metadata 

• Samme information og emner beskrives på forskellig vis i forskellige dele af 

leverancerne, på forskellige niveauer, med manglende alignment og komplethed

• Der mangler definitioner ift aktører, roller og use cases, herunder hvor systemaktører 

er inkluderet, og ift datadelingsmønstre (push kontra pull)

• Der mangler håndtering af oversættelse mellem de mange sprog i EU, herunder ift 

hvor, hvordan og hvem der har ansvaret

• Hvor der peges på og anvendes (SDO) standarder som grundlag er det en sund 

tilgang, men der afspejles også et ekstremt højt ambitionsniveau med EHDS

• Hvilket tillige stiller dramatisk øgede krav til medlemslandene, deres nationale infrastrukturer 

og digitale sundhedsmyndigheder i forhold til i dag. 10Frederik Endsleff



Fra regionalt hold

• Ønsker vi at konsolidere, formalisere og udvide eksisterende RSI EHDS-

arbejdsgruppe og samarbejde med SDS/DSD, med 2-3 hovedspor

1. Strategisk, på tværs og i sammenhæng med bl.a. Sundhedsreformen og andre 

nationale tiltag

2. Interessevaretagende, gennem kommenteringer, involvering i EU-projekter og –

arbejdsgrupper, ift. tekniske specifikationer og bidrag til nationale arkitektur 

målbilleder 

3. Analyser herunder fit-gap vedrørende vores systemlandskaber 

• I relation til EU’s EHDS komitologi-proces har vi ikke mindst været inde over

• Artikel 15 (EEHRxF), og dertil hørende gennemførelsesretsakter 

• Med EHDS som enterprise arkitekturmæssigt noget udfordrende
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FDA-reol 
- og European Interoperability Framework (EIF) 
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Eksempel modelmæssigt 
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Eksempel modelmæssigt 
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Eksempel modelmæssigt 
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Eksempel modelmæssigt 
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Eksempel modelmæssigt 

• Modelmæssig 

gentagelse og 

redundans

• Ubegrænset 

indlejring

• Samme 

oplysninger kan 

placeres flere 

steder
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Dilemma, det nationale kontra det fælleseuropæiske

• Mange nationale udgaver af datasæt i relation til EHDS eksisterer allerede i 

medlemslandene (fx fra EU projekter) som patient resumeer, medicin 

ordinationer/udleveringer, udskrivningsbreve

• Hvad er formålet med EHDS, udover det helt overordnede som indre marked for 

sundheds-ydelser, indre marked for sundheds-it systemer, europæisk 

dataøkonomi, vidtgående rettigheder for borgerne mht dataportabilitet og 

selvbestemmelse - handler det om at få mest muligt ud af EHDS nationalt i 

medlemslandene eller på tværs af disse?

• EHDS handler om patient resumeer (som ISO 27269), men også EPJ-ekstrakter  

• Hvor meget vil reelt kunne bruges særligt på tværs af medlemslandene? 

• Klinikere kræver normalt af data, at kontekst er kendt, og at man kan stole på datas 

præcision i forhold hertil

• Er det godt nok, med ”bedste klinikers bedste gæt” ? 18Frederik Endsleff



Hvordan kommer vi videre, i forhold til EU

• Tidligere forslag fra en gruppe af lande i Xt-EHR om at konsolidere på en mindre 

omfattende, komplet logisk model med færre men obligatoriske dataelementer 

• Forslag fra EHTEL (European Health Telematics Association) om flere faser, 

startende med de egentlige EPJ-systemer, og videreudvikling/vedligeholdelse  af 

EEHRxF involverende bl.a. SDO’er under struktureret governance og processer

• Kommentarer fra regionerne som

• Brug for mere metode, der definerer hvad der skal standardiseres på højere logisk, 

mindre detaljeret niveau, og en faseopdelt tilgang startende med mindre dataområder 

gradvist øgende bredde og dybde fx med udgangspunkt i ISO 27269 eller et subset, 

med mere realistisk ambitionsniveau og roadmap

• Brug for udvikling af en logisk datamodel på højt niveau i UML som en afgørende 

forudsætning for interoperabilitet - en teknologiuafhængig model der ligger tættere på 

forretningen, kvalitetssikret ift forretningen samt semantisk og teknisk, herunder med 

hensyn til konsistens, integritet, entydighed osv.
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Hvordan kommer vi videre, i Danmark

• EHDS skal under alle omstændigheder også omsættes og udmøntes til danske 

forhold, herunder mhp. at give værdi ift. investering

• Der er store overlap og potentiale for synergi ift hvad man vil opnå, nationalt og 

europæisk, med deling af data, mellem parterne og på tværs

• Sundhedsreformen og EHDS bør tænkes sammen, i relation til nødvendig 

modernisering af nationale standarder, arkitektur og infrastruktur

• Herunder vedr. National infrastruktur til deling af sundhedsdata (Dataplatformen)

• EHDS og tidens generiske snitflader lægger op til skifte i datadelingsparadigmer

• Fra push til pull, hentning ved kilden, med mindre dansk-specifikke snitflader

• Men også baseret på push i en overgangsfase (transition)

• EHDS og Sundhedsreformen vil stille store krav både nationalt og lokalt

• Nationale målbilleder, målarkitekturer og roadmaps
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