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Introdugao ao projeto xShare
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.. Expandir o Formato Europeu de Partilha de
Registos de Saude Eletronicos (EEHRxF ou Formato)
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para partilhar e utilizar eficazmente

+ lb
Lt os dados de saude no ambito do Espaco
Europeu de Dados de Saude (EEDS) |l s v
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Os trés pilares do xShare E [%|Share

b4 LS <

ELECTRONIC
HEALTH RECORD
EXCHANGE FORMAT

o) O Hub O Rétulo para a
Industria
Qualquer pessoa Construir um Hub Explorar a viabilidade
pode partilhar os Europeu de Normas e e o valor de um rétulo
seus dados de Politicas do EEHRxF europeu xShare para a
saude em formato Europeu sustentavel industria.
EEHRxF com um por concecao.

Co-funded by
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EEDS, o formato e o xShare [&Jghare

Visao do xShare: Qualquer pessoa pode partilhar os seus dados de saude em formato
EEHRxF com um clique num botdo no EEDS
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EEDS, o formato e o xShare @Share

B8 EHR Xchange Format

Missdo do xShare: Explorar especificacdes de formatos em evolucgao e identificar
futuras categorias de dados prioritarias, preparando de forma colaborativa a
comunidade de saude digital para a adog¢ao acelerada do EEDS.

(+ A BwE (oH
a 2| gl |</o|
ELECTRONIC m O] L‘ﬁ

HEALTH RECORD
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EEDS, o formato e o xShare [R]ghare

+
C

. . EUROPEAN +
4 O Botdo e a API* (o botdo amarelo): RERCT BeCORD \)

Visao Missao

Objetivos

integrados em aplicacdes e websites EXCHANGE FORMAT
1e: ) p D

4 O HUB (HUB de normas e politicas): promove Normas Globais 2
a articulagdo de normas globais com a S HLZ B ' ' ) Eﬁgl & I Orientado
industria e governo, com o objetivo de e Y 5 e N | Bt (@ pela Indtstria
orientar as especificacées e acelerar a sua IHE $IEEE cdisc '?_'i;‘ifh“:::f
a d Ogé O e % * trom aiagnosis 1o curs

O Hub cuces
# O Rétulo (o rétulo da industria): demonstra o : GDHP

compromisso e a capacidade da industria
para implementar o formato

Global Digital Health Partnership

*_API significa Aplication Provider Interface, & uma tecnologia que permite ligar dois sistemas de informacéo Cadunded by
. .- | ifini the European Union
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EEDS, o formato e o xShare _ (g)[%2hare

S

ELECTRONIC
HEALTH RECORD
EXCHANGE FORMAT

Objetivos Prioridades @ |
th Demonstrar o impacto do xShare na continuidade dos cuidados de saude, na & IEI-";&EE@
saude publica e na investigagao clinica. | N Im@éﬁ (60

4 Comecar com 8 sitios de adocdo — mais de 75 parceiros do ecossistema para
acelerar a adocédo em toda a Europa.

#  Demonstrar uma partilha segura, fiavel e de baixo custo de dados de saude estruturados, codificados e de
alta qualidade, ligando os cuidados de saude, a saude publica/populacional e a investigagao clinica.

4 Facilitar a mobilidade dos servigcos de saude digitais na Europa e a nivel global através de normas.

4 Impulsionar a vantagem competitiva da Europa em 1&D no ambito do EEDS na era da IA e dos grandes
volumes de dados.

#  Incubar o Hub como acelerador de normas globais com o formato EEHRxF Europeu. - SR A

the European Union




Visdo do Botédo “/A\jjEIE[e)” do xShare @Sha re

B8 EHR Xchange Format

Clique e partilhe os seus dados de saude no formato EHRxF Europeu com
um simples clique num botao

\_ (9 Resultados Laboratoriais

&
> Descarregar \_(5) Notas de alta (Hospital
"%‘ Partilha Unica 4 Resumos de saude

P (@v Estudos de imagiologia médica
O en0) A 1 A > _:
%}ﬁ‘ Opgdes com ligagao ,\ L () Receitas / Dispensas eletrénicas
Gl ) = —
L &) IPS+R para Investigacao
GRS g .
|aa |E@Jg§ 2K €) Planos de cuidados
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Introducao ao Espaco Europeu de Dados de Saude
e ao Formato Europeu de Partilha de Registos de
Saude Eletronicos (EEHRxF)

Co-funded by
the European Union



Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS)
em resumo — do que se trata?

Uso primario = uso de dados para a prestacao de dados de saude

O Melhoria do acesso dos pacientes aos seus dados de saude

O Garantia de intercambio eficiente de dados para continuidade dos cuidados — também além-fronteiras

Uso secundario = uso de dados para fins de investiga¢ao e de interesse publico

O Disponibilizacado de dados para investigacéo, definicdo de politicas etc. de forma segura e protegida — também além fronteiras

Requisitos para os sistemas de registo eletrénico de saude (RES)
O Criagdo de um mercado Unico para os sistemas de registo eletrénicos de saude, apoiando tanto o uso primario como o secundario

i |
i 2019: Recomendagao da Comissdo Europeia 24 April 2024: i
i relativa a um formato europeu de Adocao do EEDS pelo |
| 2016: Regulamento Geral sobre a \_intercimbio de registos de saude Parlamento i
i protecio de Dados (RGPD) eletronicos |

|
i 2011: Diretiva relativa ao exercicio dos direitos 2022: Proposta de regulamentagdo da . 8 January 2025: |
| dos doentes em matéria de cuidados de Comissdo Europeia - Espago Europeu de Ultima versdo do texto da |

saude transfronteiricos Dados de Satde regulamentac¢do do EEDS




Direitos das pessoas singulares na utilizagcao

primaria

Aceder dados de saude

o

Descarregar uma copia de dados D%
> ¥
| @ I Ver quem acede aos seus dados
= Definir restricdes de acesso Fornecer uma @
T U L .
I - &5| copiados T
A < L—(/Q s :=-'='
=>  Servico de Optar por ndo partilhar dados
G do habilitad | dados
] acesso a (quando habilitado pelo
) dados de - Estado Membro)
Registo de saude Inserir informacao no 1
dados (Portal ou - Registo de Saude
app) Nomear uma pessoa autorizada pessoa singular N
para aceder os dados o !
- Acesso por profissionais de saude ]
Solicitar retificacdo responsaveis pelo tratamentg, gtravgs Acesso a dados
\_ . do servigo de acesso de profissionais de
- saude (via MyHealth@EU ou solugdes
k nacionais), incluindo acesso em - &:g:i‘:i:z Union

situagdes de emergéncia




Ambito de harmonizacao

Os sistemas RES devem contemplar duas componentes harmonizadas,
a partir de 2028/2030, dependendo do tipo de dados que processam:

Componente da interoperabilidade

* Oferece capacidade de importar/
exportar dados em EEHRxF

O
O
O

O

Componente de registo

Resumo do Paciente * Oferece capacidade de gerar
ePrescricio/eDispensacao os registos (logs) de acesso
exames de imagiologia médica e relatérios de
imagem associados;
resultados de exames médicos, incluindo analises O Compreender QUEM ACEDE Asua
laboratoriais, outros exames de diagnostico e os INFORMAGCAO em sistemas RES e QUANDO
relatorios associados;
Co-funded by
relatorios de alta clinica. - the European Union




Implementacao da Regulamentacdo de EEDS

Os cronogramas sao indicativos

Aplicacao geral

Uso primario dos
dados de saude
(Capitulo 1)

Certificacéo
dos Sistemas
RES
(Capitulo 1)

Uso secundario
dos dados de
saude
(Capitulo 1V)

2026

Prazo de entrada em vigor dos atos de implementacéo
2024 4

Prazo de entrada em vigor dos atos de implementagédo

SO secundario em geral

ategorlas se ecwnaas

Paises terceiros

Co-funded by
the European Union




@Share

B8 EHR Xchange Format

A Jornada da Saude: Perspetivas sobre os Cuidados
de Saude Baseados em Dados

Co-funded by
the European Union



¢
EEDS: O que é? U_Share

A
(2] O EEDS ¢ o Espaco Europeu de Dados de Saude
o E um novo regulamento da UE que protege os dados de satde
o Pode ser visto como o “RGPD dos dados de saude”

% MAS pode perguntar-se: Ja temos o RGPD. Porque precisamos do EEDS?
® Duas razdes principais:
® Primeira: permite aos cidadaos descarregar os seus dados de saude
* De todos os hospitais e laboratdrios que visitaram
*  Num formato legivel por uma maquina
® Segunda: acelera a investigagdo médica

* Os dados recolhidos para cuidados primarios podem também ser utilizados para fins

secundarios
* Ex:investigacao de novos medicamentos, melhor prestacao de cuidados, diagnodstico precoce...

* Sempre com o consentimento do utilizador -

Co-funded by
the European Union
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Direitos dos cidadaos no espago EEDS [%|Share

U

E3

B EHR Xchange Format

Direito de acesso

aos seus dados pessoais de saude eletronicos, ho contexto da utilizagao primaria, de forma
gratuita, e em formato facilmente legivel de forma automatizada

Direito a receber uma cépia eletrénica

no formato europeu de intercambio de registos de saude eletronicos (EHRxF Europeu)
Direito a inserir os seus dados de saude eletrénicos

no seu proprio registo de saude eletrénico

Direito a solicitar a retificagado

atraveés dos servicos de acesso a dados de saude eletrénicos

Direito a conceder acesso a terceiros

a um destinatario de dados da sua escolha

Direito a restringir o acesso de profissionais de saude

a todos ou a parte dos seus dados de saude eletrénicos

Direito a consultar os registos de acesso

para obter informacao sobre os prestadores de cuidados de saude que acederam aos seus dados

Co-funded by
the European Union
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EEDS: Os cidaddos podem descarregar os seus dados de saude! @Sh are

B EHR Xchange Format

.
(%) Pela primeira vez na histéria LafiSentte Sesiets
T LN Bdscog April 23,2024 Cardiology
(%] Os cidaddos podem solicitar todos os seus A bighchoesiero  Apri 30,2024 rimary Care
_ dados de saude e oy R
@ De todos os prestadores de cuidados de saude ' AL Ao /\/\/"'
=] Num formato legivel por computadores iy, TR
o Janao ha rastos em papel e ey oL 1ot oo
o Ja nao ha notas manuscritas ki
o Jando ha resultados laboratoriais perdidos e o .
o Janao ha dependéncia de um unico hospital Toka fblt by mauth dally Qsgti 201

Metformin 500 mg Type 2 Diabetes

~ w Take 1 tablet by mouth twice daily Onset: 2020
LN 4 2
i) o o \ =
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O Formato: o que é? [%|Share

B EHR Xchange Format

O EEDS determina que deve receber os seus dados hum formato

especifico chamado:

o Formato Europeu de Intercambio de Registos de Saude Eletronicos (EEHRXF)
o ousimplesmente... “O Formato”

Baseia-se em normas existentes
Como o HL7 FHIR (FHIR lé-se fdien
HL7 FHIR é legivel por humanos

o Texto ASCII simples — qualquer pessoa pode ler
* apesar de poder ser muito extenso — milhares de linhas...

HL7 FHIR é legivel por maquinas

o Os computadores conseguem ler, processar e transferir a informacéao

Co-funded by
the European Union
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Perguntas Frequentes (1) [%|Share

B EHR Xchange Format

— Posso descarregar os meus dados do
hospital hoje — o que mais farg o EEDS por mim?

o O EEDS permite aos utilizadores descarregar todos os seus dados de saude
de todos os prestadores
O publicos, privados, hospitais, centros de diagndstico, laboratérios — todos!

—> O meu hospital envia-me os resultados dos exames em PDF — o que mais
pode o EEDS fazer por mim?

O  Os ficheiros PDF (sobretudo os digitalizados) ndao podem ser "compreendidos” pelos computadores
m Os computadores nao conseguem “extrair” os dados de saude de documentos PDF
® Os PDFs né&o indicam que parte do texto corresponde a informagao médica (como cirurgias ou
analises laboratoriais)
O O EEDS exige que os hospitais fornegam os seus dados em formato legivel por maquina

B emHL7 FHIR!
Co-funded by
the European Union
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Perguntas Frequentes (Il) [%|Share

B EHR Xchange Format

—> OK - Ja descarreguei os meus dados no formato

O que posso fazer com eles?
EJPode

o pode ter uma visdao completa da sua saude
o Comparar e analisar os seus dados de saude ao longo do tempo por exemplo:
= Como mudou o meu colesterol nos ultimos 10 anos?
=  Em 2024 viajei muito em trabalho. Como é que isso afetou o meu
colesterol?
= Quanto peso ganhei nessa altura?
= O meu peso corporal esta relacionado com o meu colesterol?

Co-funded by
the European Union
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Perguntas Frequentes (111) [%|Share

B EHR Xchange Format

—> Posso fazer mais alguma coisa com os meus dados?

A
(2 Muitas coisas! Pode, por exemplo:
o Enviar os dados a um médico especialista no estrangeiro para obter
uma segunda opiniao
= 0 sistema pode traduzi-los automaticamente
= mesmo que o médico fale outra lingua
o Evitar exames laboratoriais repetidos e dispendiosos
= quando vaia um novo hospital e lhe pedem mais exames
o Mostrar uma receita a um farmacéutico traduzido para a lingua local
= noutro pais, a receber o medicamento certo
o Partilhar o seu registo médico com a sua familia

. . , . ., . L, . Co-funded by
= por motivos de histérico clinico — doengas genéticas, etc. - the European Union
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Perguntas Frequentes (1V) @Share

B EHR Xchange Format

—> OK - Ja descarregquei os meus dados no formato

Que usos futuros/futuristas isto permitira?
Ed Pode, por exemplo:

o Ligar-se a wearables e smartwatches
= obter uma visao holistica da sua saude e condicao fisica
o Usar assistentes de saude baseados em |IA que podem:
= sugerir cuidados preventivos :
= sugerir planos de exercicio adaptados ao seu perfil de saude
= responder a perguntas — dar respostas personalizadas
= avaliar terapias alternativas — qual serd mais adequada para si?
o Criar um gémeo digital — uma réplica personalizada que o/a ajuda a gerir a sua saude

Co-funded by
the European Union




Perguntas Frequentes (V)
—> OK — Entendo. Mas é seguro?

‘r d
[=lSim. E altamente seguro:

o Esta totalmente alinhado com o Regulamento Geral sobr
(RGPD)

Os dados sao seus e tem o direito de aceder, controlar e limitar a sua utilizacao.
o Todas as atividades de acesso e processamento de dados sdo registadas e
monitorizadas.
o Pode ver quem acedeu aos seus dados, quando e porqué!!
= Pela primeira vez na historial
o A utilizagdo secundaria (i.e. investigagdo com base nos seus dados s6 acontece
=  Apds um processo de candidatura junto das entidades responsaveis pelo
acesso a dados de saude
= Num ambiente seguro de processamento
= Os seus dados serdo anonimizados - Co-funded by

the European Union




Perguntas Frequentes (VI)

— Entendo. Mas ouco falar muito de ransomware. ,
Os meus dados podem ser expostos a partir do hospital?

(@)
(©)

Os hospitais estardo mais seguros do que nunca.
A Unido Europeia esta a desenvolver

um Plano de agdo europeu para a ciberseguranca de
hospitais e prestadores de cuidados de saude

Que ir+a reforcar significativamente a seguranca digital
ENISA (Agéncia Europeia para a Seguranca das Redes e da
Informacgdo) tem um papel central nesta iniciativa com

A criacao de um novo Centro de Apoio

Este Centro ird oferecer

um servigo de subscri¢do para recuperagdo em cado de
ransomware

Apoio a hospitais e prestadores de cuidados de saude
Apoio na preparacgao de planos de recuperagao com
antecedéncia

Security & Privac

in the EHDS

GDPR COMPLIANCE

Full allament with EU's Geno

INFORMED CONSENT

Citizens must give consent fr rost uses, esp
for non-care (researrch, poli

SECURE ACCESS ONLY

Only authorized entities can access recas

M| (|

HEALTH DATA ACCESS BODIES

m independent national bodies approve crd
oversee data access requests
O PSEUDONYMIZATION &
» | ANONYMIZATION
Identifiable details are removen for secondz
(mo research)
[ an] SECURE PROCESSING
=] ENVIRONMENTS
Data is accessed in locked-down, controlled
environments-no downloading/coppying
@ TRANSPARENCY LOGS
Citizens can see who accessedtheir data, wi
and for what purpose
o INTEROPERABLE SECURITY
£ STANDARDS
"' Uses secure formats standarfds: HL tHR, EEH

(EEHRXE), encryption
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A perspetiva do cidaddo: A historia da Marina [(%/Share

B EHR Xchange Format

® Cena 1: A Marina tem colesterol elevado
o Marina, professora de 40 anos, esta a lidar com colesterol elevado
o Elacuida de si, come de forma saudavel, faz exercicio
o MAS falta-lhe a visao completa:
= Osresultados laboratoriais em papel sao dificeis de processar
= Asvezes perdem-se, especialmente em mudancas de casa
« Osresultados laboratoriais sdo como pecas de um puzzle
« Elatem muitas pecas, mas ndo o puzzle completo!
[

Cena 2: Com o EEDS e o Botao Amarelo
o A Marina consegue descarregar todos os seus resultados em FHIR
o A Marina consegue ver a evolucao do colesterol ao longo dos anos
o A Marina pode consulta especialistas estrangeiros para uma segunda
opiniao
A Marina pode participar em ensaios clinicos
A Marina tem, de facto, o controlo sobre a sua saude

Co-funded by
the European Union




Marina com FHIR

Glucose

Low Density Lipoprotein
Cholesterol

[ Triglycarides

Hemoglobin
Alc/Hemoglobin.total in Blood
[C] Hemoglabin AtiHemaglobin tolal in Blood

[ Systolic Blood Pressure

High Density Lipoprotein
Cholesterol

I T )
PO

@Share

B EHR Xchange Format

%) A usar HL7 FHIR

o
(%] A Marina descarregou
o 0s seus resultados laboratoriais
o as suas receitas
O 0S seus exames meédicos
O
O

0s seus procedimentos clinicos
Em HL7 FHIR

A
(2] A Marina consegue
o visualizar tudo num painel (Dashboard)
o ampliar e comparar diferentes exames
o teruma Visao Completa da sua saude

Co-funded by
the European Union
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B EHR Xchange Format

A Visao Completa: A saude da Marina com HL7 FHIR

B Medications

& Patient Info

% Conditions B Care Plans

lm Procedures

122 Lab Results

* All & 2010 & 2011 & 2012 & 2013 & 2014
Body Height Body Mass Index Body Weight Calcium
1 Body Height 1 Body Mass Index "1 Body Weight [ calcium
100 200
200 [ p— et
? 50 100 ! T -
0 0 0 0
S N U] ¢ 3 ] ] O N 43 N b ) ] ] . W G- L el \] ) N W3 ] B e ]
n}\\ "P\ ‘L“\ Q«] N ; 9\ .\"\ ’19'\ Q-\ o N7 . )}\\ N N (9\ ’LQ\ i 19'\ N o N f],“\ . ‘5{\ r&'\ q’“\ q?\ N o oy
O A N A N I A T S A
Chloride Creatinine Estimated Glomerular Filtration
[ chioride [ Creatinine Rate
100 1.0 ] Estimated Glomerular Filtration Rate
100
0 0 0 50
ISR O S B S I ]
N3 Q’P b“ A KUK v
(&) @ 3 P & 2 s} () N > ] )
I of 3 P f Q& g g B o A

Co-funded by
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A Marina pode traduzir para outra lingua

R N L7
@ De Iﬂg'éS Z N

& Patient Info Medications % Conditions B Care Plans 1= Procedures 122 Lab Results
* All & 2016 & 2015 & 2014 & 2013 ## 2012 & 2011 & 2010
Body Height Body Mass Index Body Weight
=1 Body Height =1 Body Mass Index === Body Weight
100 200

(2] Para italiano

& Informazioni per il paziente

#2011

Indice di massa corporea
[ Body Mass Index

Altezza del corpo

100

Chloride Creatinine Diastolic Blood Pressure
[ Chloride I ] Creatinine [ Diastolic Biood Pressure
200
e e g S—
100 Rt 10 100 g — -
0 0 0
PN T,
PO N RN O N IR

¢
22|Share

B EHR Xchange Format

B Piani di assistenza i Procedure 22 Risultati di la

& 2010

Peso corporeo
[ Body Weight

pressione sanguigna diastolica
[ Diastolic Blood Pressure

Co-funded by
the European Union
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Marina com FHIR [%|Share

B EHR Xchange Format

%) Quando a Marina sentiu que tinha controlo sobre a sua saude
) Deu o passo seguinte: tornou-se uma utilizadora ativa dos seus dados

) Enviou uma ligacao (segura) para os seus dados em FHIR a:

o um médico no estrangeiro, pedindo uma segunda opinido
Recebeu uma segunda opinidao de um especialista mundial na area
Esse especialista recomendou-lhe também um portal web dedicado a sua condi¢a
Nesse portal web, encontrou os desenvolvimentos cientificos mais recentes.
Comecou a participar em reunides e palestras online mensais sobre sua saude

o O O O

A Marina fez a transicao de:
‘ Seguir apenas as instru¢cdes do seu medico local para
Ter uma compreensao profunda de
(I) como deve gerir a sua condigdo
(ii) o que precisa de fazer e (iii) por que razao o deve fazer




¢

Marina verdadeiramente com FHIR! @_Share
(3 Atraves do portal web, a Marina encontrou ensaios INICAL TRIA
. clinicos online relacionados com colesterol N | A

(2] Ela introduziu os seus dados (em FHIR) numa base de dados de
ensaios clinicos

o Solicitando a participacdao em ensaios clinicos relacionados com
colesterol

o Foiselecionada para ser avaliada

= num ensaio clinico através do seu hospital local
o Para um novo medicamento experimental

= que podera reduzir o colesterol com menos efeitos secundarios

O EEDS nao deu apenas a Marina o controlo sobre os seus dados
O EEDS capacitou a Marina para alcangar o seu pleno potencial na
gestao da sua saude

the European Union




. . . ¢
Marina verdadeiramente com FHIR! — cuidando da familia @Share

B EHR Xchange Format

[_“;:’ﬁ_l A Marina tem dois filhos!

(2] A Marina aprendeu que o colesterol elevado pode estar
relacionado com a genética

(%) A Marina falou com os seus filhos e fez com que eles também

fizessem exames
O Eles comecaram a preocupar-se com a sua saude desde muito jovens

) Todos passaram a fazer exercicio regularmente
& o portal web disponibilizou receitas para refeicdes saudaveis

& o portal web deu aconselhamento para criangas e adolescentes
O com colesterol elevado

- A Marina ndo s6 tomou conta da sua propria saude —
ela tornou se uma verdadeira campea do bem-estar familiar.

Co-funded by
the European Union




. . . ¢
O primeiro passo — Clique no botdo amarelo  (X]Share

B EHR Xchange Format

¢ . . .
(2] O primeiro passo na jornada da Marina é o botdo | A jornada de mil milhas comega
.. amarelo com um unico passo.
(8] Para obter os seus dados (em FHIR), a Marina FERZ21T, WBRET
o Fazlogin seguro no seu sistema de saude —Lao Tzu

o Clica no botao amarelo
O eobtémum
* Link para os seus dados em FHIR num servidor seguro

® A Marina pode agora partilhar este link seguro
o com outra aplicacao ou
o com um médico (para uma segunda opinido)

® A Marina pode também descarregar os seus

dados no seu computador local
O paravisualizagao i W e
O e processamento posteriores. rm—

Co-funded by
the European Union




Ja chegamos 137

E‘:@Sha re

M EHR Xchange Format

Are you an EHR
enthusiast?

Take our EEHRxF °°
Uptake Survey!

3
P,
* X o w Y
* * / \ y ¥
* - \:
* * > \ 4
LS [ ol
Co-funded by L

the European Union

Responda ao questionario aqui: https://Inkd.in/dB9P2jZR

@Share

B8 EHR Xchange Format

Ajude-nos compreender o estado
atual da adogao

do hashtag#EEHRxF na UE!
Participe no nosso questionario e
informe-nos sobre a situacdo na
sua organizacao! Estamos a avaliar
o estado do Formato e

dos padrdes relacionados.
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https://lnkd.in/dB9P2jZR
https://www.linkedin.com/search/results/all/?keywords=%23eehrxf&origin=HASH_TAG_FROM_FEED
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