\"{; Helsedirektoratet

Mgte 3/2024
Dato 5. september 2024
Tid KI. 09.00 - 16.00
Sted Helsedirektoratet, Verkstedveien 1, Oslo. Mgterom 4117
Medlemmer  Mariann Hornnes (Helsedirektoratet) Kristin Brekke (Bergen kommune)
Liv Heidi Brattas Remo (Helsedirektoratet) = Odd Ruud (Moss kommune / DigiViken)
Ole Johan Kvan (Helse Sgr-@st RHF) Roger Schiffer (Folkehelseinstituttet)
Ole Jgrgen Kirkeluten (Helse Vest RHF) Anne-Lise Harter (Apotekforeningen)
Per Olav Skjesol (Helse Midt RHF) Petter Brelin (Fastlegerepresentant)
Bjorn Nilsen (Helse Nord RHF) Bente Christensen (Norsk
Asbjgrn Finstad (KS) Sykepleierforbund)
Terje Wistner (KS) Jon Kirknes (Kreftforeningen)
Harald Sundt-Ohlsen (Oslo kommune) Eva Buschmann (FFO)
Terje Jgrgensen (Bodg kommune) Bodil Rabben (Norsk helsenett SF)
Sak | Agenda NUIT ‘ Tidspunkt Sakstype
28/24 | Godkjenning av innkalling og dagsorden 09:00 Godkjenning
29/24 | Godkjenning av referatet fra NUIT 15. mai 2024 09:05 Godkjenning
30/24 | Orientering fra Helsedirektoratet 09:15 Orientering
31/24 | Plan for realisering av Nasjonal e-helsestrategi 2025 09:45 Drgfting
Pause ‘ 10:30
32/24 | Helseteknologiordningen — etablering av veilednings- 10:40 Drgfting
og godkjenningsordning
33/24 | Virkemiddelstrategi for EPJ-utvikling 11:10 Drgfting
Lunsj ‘ 12:25
34/24 | Erfaringer fra Pandemien og system for 12:55 Drgfting
infeksjonsovervakning (NORSURV)
35/24 | Strategi for helsedata 13:35 Drgfting
Pause | 14:15
36/24 | ICD-11 — En fgrste gjennomgang 14:25 Drgfting
37/24 | Forelgpig anbefaling av nasjonal handtering av 15:05 Drgfting
legemiddelreaksjoner
38/24 | Eventuelt 15:45

Sak | Tema ‘ Sakstype

28/24 | Godkjenning av innkalling og dagsorden Godkjenning
Forslag til vedtak:
NUIT godkjenner innkalling og dagsorden.

29/24 | Godkjenning av referat fra NUIT 15. mai Godkjenning
Forslag til vedtak: Vedlegg 1:
NUIT godkjenner referatet fra NUIT 15. mai 2024. Referat fra mgtet i

NUIT 15. mai 2024

30/24 | Orientering fra Helsedirektoratet Orientering

Helsedirektoratet vil orientere NUIT om fglgende saker: Vedlegg 2:

- Hendelsen i e-resept
- Foreldres digitale innsyn i barns pasientjournal
- EHDS

Toppnotat Orientering
fra Helsedirektoratet

Forslag til vedtak:
NUIT tar sakene til orientering.
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31/24 | Plan for realisering av Nasjonal e-helsestrategi 2025 Drefting
Helsedirektoratet gnsker a drgfte med NUIT den arlige Vedlegg 3:
oppdateringen av Plan for realisering av Nasjonal e-helsestrategi Toppnotat Plan for
2025, med justeringer i veikartet og malindikatorer. | tillegg vil det bli | realisering av Nasjonal
orientert om den pagaende prosessen med a vurdere behov for e-helsestrategi 2025
oppdatering av strategien (maldokumentet) basert pa Nasjonal
helse- og samhandlingsplan 2024-2027 og andre sentrale
stortingsmeldinger.

Forslag til vedtak:

NUIT stiller seg bak plan for realisering av e-helsestrategien 2025,
med fremlagt:

e Endringeri veikart

e Plan for videreutvikling av strategiske indikatorer

Innspill fra NUIT tas med i endelig Plan for realisering 2025.

32/24 | Helseteknologi — etablering av veilednings- og godkjenningsordning | Drgfting
Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a etablere en veilednings- og Vedlegg 4:
godkjenningsordning for helseteknologi, som del av oppdraget med Toppnotat
Helseteknologiordningen. Det er gnskelig med innspill til Helseteknologi —
giennomfgring av dette arbeidet. etablering av

veilednings- og
godkjenningsordning
Forslag til vedtak:
NUIT drgftet saken og ga innspill til hvordan arbeidet med
godkjenningsordningen bgr giennomfgres. Helsedirektoratet tar med
seg innspillene gitt i mgte i det videre arbeidet.

33/24 | Virkemiddelstrategi for EPJ-utvikling Drefting
Helsedirektoratet legger frem saken for NUIT for a fa deres syn pa Vedlegg 5:
utfordringsbildet for EPJ-utviklingen, fa deres innspill til hvordan Toppnotat
utfordringene bgr mgtes, og hva som er hensiktsmessig Virkemiddelstrategi
virkemiddelbruk. Helsedirektoratet vil ogsa orientere NUIT om status | for EPJ-utvikling
angaende oppdatering av anbefaling om SMART on FHIR.

Forslag til vedtak:
Helsedirektoratet tar med seg NUITs innspill i det videre arbeidet.

34/24 | Erfaringer fra pandemien og system for infeksjonsovervakning Drefting
(NORSURV)

FHI gnsker a orientere NUIT om FHIs erfaringsrapport fra Vedlegg 6:

pandemien, FHIs svar pa supplerende tildelingsbrev nr. 12 fra Helse- | Toppnotat Erfaringer

og omsorgsdepartementet om system for infeksjonsovervaking fra pandemien og

(levert 1. november 2023), samt EU-prosjektet NORSURV. Det er system for

gnskelig med refleksjoner og innspill til arbeidet. infeksjonsovervakning
(NORSURV)

Forslag til vedtak:

NUIT oppfordrer FHI til a arbeide videre for a realisere malbildet,

involvere relevante deler av helsetjenesten og helseforvaltningen

underveis og komme tilbake til NUIT med en oppdatering om et ars

tid.

35/24 | Strategi for helsedata Drgfting
Folkehelseinstituttet fikk i tildelingsbrev for 2024 fra Helse- og Vedlegg 7:

omsorgsdepartementet oppdrag om a «lage en strategi for G utvikle
og modernisere helseregistrene og for @ hente ut gevinster av et
samlet registermilj@».

Folkehelseinstituttet gnsker NUITs innspill pa utkast til strategiske
mal og delmal for helsedatafeltet. Det er gnskelig a hgre hvilke tiltak

Toppnotat Strategi for
helsedata
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aktgrene i sektor vurderer som nyttige vs. mindre nyttige innenfor
de ulike strategiske malene, og fa innspill til nye tiltak NUIT mener
bgr igangsettes.

Forslag til vedtak:
Saken tas til etterretning. FHI tar med seg innspill fra NUIT for
bearbeiding i den videre strategiprosessen.

36/24 | ICD-11 - En f@rste gjennomgang Drgfting
| forbindelse med overgangen fra ICD-10 til ICD-11 har Vedlegg 8:
Helsedirektoratet fatt i oppdrag om a utrede hvordan kodeverket Toppnotat ICD-11 — En
ICD-11 skal brukes og forvaltes. Helse- og omsorgsdepartementet f@rste giennomgang
ber videre om at relevante aktgrer involveres. Helsedirektoratet
gnsker a drgfte oppdraget med NUIT og fa innspill til det videre
arbeidet.
Forslag til vedtak:
NUIT drgftet overgangen til ICD-11 og ba Helsedirektoratet ta innspill
med videre i arbeidet.

37/24 | Forelgpig anbefaling av nasjonal handtering av Drgfting
legemiddelreaksjoner
| mandat for pasientens kritiske informasjon gir Helse- og Vedlegg 9:
omsorgsdepartementet et oppdrag til Helsedirektoratet om a Toppnotat Forelgpig
«utarbeide en anbefaling om nasjonal handtering av kritiske reaksjoner av nasjonal
legemiddelreaksjoner, herunder en kilde til denne informasjonen». handtering av
Helsedirektoratet gnsker a presentere den forelgpige anbefalingen legemiddelreaksjoner
for & se om NUIT er enige i anbefalingen, og fa frem konsekvenser
som ma handteres. Vedlegg 9A:

Nasjonal handtering

Vedlegg 9A "Nasjonal handtering av legemiddelreaksjoner" er lenket | av
opp til NUIT sine sider pa Helsedirektoratet.no her i agendaen og i legemiddelreaksjoner
toppnotatet.
Forslag til vedtak:
NUIT anbefaler at legemiddelreaksjoner deles med Kjernejournal
som nasjonal autoritativ kilde. Det bes om at innspill gitt i mgtet tas
med videre.

38/24 | Eventuelt
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Referat fra mgte i NUIT

Mgte 2/2024

Dato 15. mai 2024

Tid 09:00 - 16:00

Sted Helsedirektoratet, Verkstedveien 1, Oslo

Medlemmer Mariann Hornnes (Helsedirektoratet) Kristin Brekke (Bergen kommune)

Ole Johan Kvan (Helse Sgr-@st RHF) Roger Schaffer (Folkehelseinstituttet)
Ole Jgrgen Kirkeluten (Helse Vest RHF)  Anne-Lise Harter (Apotekforeningen)

Per Olav Skjesol (Helse Midt RHF) Bente Christensen (Norsk
Bjgrn Nilsen (Helse Nord RHF) Sykepleierforbund)
Terje Wistner (KS) Eva Buschmann (FFO)

Harald Sundt-Ohlsen (Oslo kommune)  Bodil Rabben (Norsk helsenett SF)
Terje Jgrgensen (Bodg kommune)

Ikke til stede Liv Heidi Brattas Remo Odd Ruud (Moss kommune / DigiViken)
(Helsedirektoratet) Asbjgrn Finstad (KS)
Petter Brelin (Fastlegerepresentant) Jon Kirknes (Kreftforeningen)
Stedfortreder Andreas Hgiaas, Kreftforeningen, for Jon Kirknes
Helsedirektoratet  Lucie Aunan Karen Lima
Siv Ingebrigtsen Vibeke Jonassen Wang
Sak Tittel pa sak \ Sakstype
15/24 | Godkjenning av innkalling og dagsorden Godkjenning
16/24 | Godkjenning av referatet fra NUIT 15. februar 2024 Godkjenning
17/24 | Prinsipper for fordeling av kostnader for drift- og forvaltning av de nasjonale | Drgfting
e-helselgsninger
18/24 | TB2024-79 Overgang til plikt til betaling ved innfgring av nasjonale e- Drgfting
helselgsninger
19/24 | Nasjonal e-helseportefglje Matte utga
20/24 | Apotekenes nye felles bransjelgsning, Eik Drgfting
21/24 | Utprgving av digital dialog mellom fastlege og apotek Drgfting
22/24 | Digitalisering av den offentlige tannhelsetjenesten Drgfting
23/24 | Omradeplan — aktiv innbygger forslag til prioriterte nasjonale tiltak Drgfting
24/24 | Felles Kl-plan for helse- og omsorgstjenesten Drgfting
25/24 | Erfaringer fra utprgving av pasientens legemiddelliste i Bergen kommune Drgfting
26/24 | Orientering fra Helsedirektoratet Orientering
27/24 | Eventuelt

15/24 | Godkjenning av innkalling og dagsorden

Det kom ingen innspill til innkalling og dagsorden.

Vedtak:

NUIT godkjenner innkalling og dagsorden.

16/24 | Godkjenning av referatet fra NUIT 15. februar 2024

Apotekforeningen har gitt noen mindre innspill til punkter i referatet som det er tatt hgyde
for. Referatet som ble sendt med sakspapirene til mgtet er oppdatert med deres innspill.

Det kom ellers ingen innspill til referatet.

Vedtak:

NUIT godkjenner referatet fra NUIT 15. februar 2024.

17/24 | Prinsipper for fordeling av kostnader for drift- og forvaltning av de nasjonale e-
helselgsninger

Norsk helsenett SF skal vurdere og eventuelt anbefale endringer i prismodellene for
forvaltning og drift av nasjonale e-helselgsninger fra 2025.
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Henrik Barstad, Norsk helsenett SF, presenterte for NUIT anbefalte prismodeller for
felgende nasjonale e-helselgsninger; Sentral forskrivningsmodul (SFM), pasientens
prgvesvar, samt en forelgpig prismodell for Helsenettet for gruppen gvrige aktgrer. Anbefalt
prismodell for pasientens prgvesvar og SFM var den samme som ble behandlet i
radsmodellen i 2023.

Innspill til prismodellene:

e Deregionale helseforetakene stgtter ikke kostnadsfordelingen for pasientens prgvesvar
hvor deres andel er oppfert med 70%.

e Det ble kommentert fra de regionale helseforetakene at prismodellen for pasientens
prevesvar legger opp til direkte subsidiering av private virksomheter og at anbefalt
regelverksutvikling for @ kunne ta betalt fra de private ikke er tilstrekkelig. Det ble stilt
spgrsmal til hvorvidt Norsk helsenett SF mener det er riktig at det offentlige skal
subsidiere private aktgrer / private laboratorier gjennom a betale for drift- og
forvaltningskostnader for Igsninger som de private aktgrene benytter. Disse aktgrene er
direkte konkurrenter til sykehusene. Dette er tatt opp med Norsk helsenett SF ved flere
anledninger tidligere.

e Flere opplever at Norsk helsenett SF bzerer liten gkonomisk risiko i drift og forvaltning av
de nasjonale e-helselgsningene. Det trekkes frem at prismodellen for VKP fungerer, men
ikke fordelingen mellom kommunene. Kostnaden fordeles pa de fgrste kommunene som
er pa, ved starten av aret, og ikke pa de kommunene som vil benytte Igsningen ved
slutten av aret.

e Det er gnskelig at Norsk helsenett SF kommer med en arlig evaluering av konsekvensene
av prismodellen, og at sak om fordeling av kostnader for kommende ar blir behandlet i
radsmodellen tidligere pa aret.

e Det oppfattes at departementet er for offensiv i vurderingen pa nar en tjeneste er klar
til bruk. Her er det behov for en prinsippdiskusjon, og med en god forankring med hele
sektoren.

@vrige innspill:

e Fastlegene har fatt en god tilpasning til bruk av SFM fordi de opprettere PLL, ikke sa godt
tilpasset de gvrige kommunale tjenestene.

e Noen aktgrer synes fortsatt det er uklart hva som diskuteres i TBU og hva som tas i
radsmodellen.

e Det er et paradoks at man ved forsinkelser i utviklingen, som medfgrer at plikt til
betaling forsinkes, sa brukes investeringsmidler pa drift- og forvaltningskostnader. Det
reduserer midlene til videre utvikling av Igsningene.

e Det er viktig @ nyansere diskusjonen vedrgrende drift- og forvaltningskostnader og vaere
konkret pa hvor kostnadene gker fra et ar til et annet. Det ligger effektivisering til grunn
hvert ar.

Aksjonspunkt:

e Saken tas med inn i mgte i Nasjonalt e-helserad 13. juni. Innspill fra det mgte skal ogsa
sendes til departementet.

e Norsk helsenett SF skal komme tilbake til NUIT med sak om hvordan de skal handtere
private aktgrer.

Vedtak:

NUIT drgftet foreslatte prismodeller og ba Norsk helsenett SF ta med seg innspill inn i videre
arbeid. NUIT mener Norsk helsenett SF ma be departementet om utsettelse pa leveransen,
for & kunne behandle saken i Nasjonalt e-helseradd i juni fgr oversendelse.

18/24

TB2024-79 Overgang til plikt til betaling ved innfgring av nasjonale e-helselgsninger
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Helsedirektoratet fikk i sitt tildelingsbrev for 2024 oppdraget TB2024-79 Innfgring av
nasjonale e-helselgsninger — Plikt til betaling. Helsedirektoratet I@ser oppgaven i samarbeid
med Norsk helsenett SF.

Siv Ingebrigtsen, Helsedirektoratet, la frem saken og @gnsket a drgfte oppdraget med
medlemmene i NUIT, og fa innspill til arbeidet.

Innspill:

o NUIT ga stgtte til kriteriene og rutinene presentert. Dette kan gke forutsigbarheten for
sektor fremover.

e Det savnes en tydeliggjgring rundt hvem det er som tar beslutningene.

e Det blir bra med tydeligere kriterier pa nar en Igsning er tilstrekkelig utprgvet og
breddet, slik at plikt til betaling slar inn. Kriteriene skal brukes til vurdering av nar plikt til
betaling inntreffer for de ulike tjenestene.

e Det er en oppfatning hos noen at det er en sammenheng mellom plikt til betaling og
klart til bruk, for at en aktgr skal betale. Jo mer vi klarer a dekke virksomhetenes behov,
jo lettere er det a fa ut Igsninger og plikt til betaling.

e Tjenestene utvikles smidig og vil videreutvikles over tid ogsa etter at plikt til betaling har
inntruffet. Viktig med avstemte forventninger pa hva som ligger i tjenestene til enhver
tid.

e Vima leere av det som er gjort tidligere, og vi ma involvere flere aktgrer i fremtiden for a
sikre at behovene dekkes.

Vedtak:

NUIT dregftet forslag til hensyn, prosedyrer og rutiner som ma gjennomfgres fgr plikt til
betaling kan innfgres. Helsedirektoratet tar med seg innspill gitt i mgtet i det videre arbeidet
med oppdraget.

19/24

Nasjonal e-helseportefglje

Saken ble trukket pa grunn av tid tilgjengelig i mgte. Det var enighet om at innspill til status
matte sendes Helsedirektoratet innen tirsdag 22. mai.

20/24

Apotekenes nye felles bransjelgsning, Eik

Anne-Lise Harter, Apotekforeningen, orienterte NUIT om apotekenes nye felles journal og
samhandlingslgsning, Eik. Apotekforeningen gnsket innspill til hvordan innfgring av denne
Igsningen kan bidra til gkt verdi/gkt pasientsikkerhet og bedre samhandling med annet
helsepersonell.

Innspill:

e KS nevnte Felles journallgft og samhandlingstjenester for kommunene som kan veaere
aktuelt 3 se pa i denne sammenheng, og at de gnsker dialog med Apotekforeningen.

e Apotekene er en del av et helhetlig forlgp og dataene deres er viktig for resten av
tjenesten.

e Slike prosjekt bgr ha en tydeligere malarkitektur i et stgrre gkosystem

o Verdikjedetesting er viktig, herunder tilstrekkelig testkapasitet hos Norsk helsenett SF.

e Validering av data i e-resept er viktig for a sikre tilstrekkelig datakvalitet i hele
verdikjeden.

Vedtak:

NUIT drgftet hvordan innfgringen av Apotekenes nye felles journal og samhandlingslgsning
kan bidra til gkt verdi/gkt pasientsikkerhet og bedre samhandling med annet helsepersonell.
Apotekforeningen tar med seg innspill og refleksjoner gitt i mgtet i det videre arbeid.

21/24

Utprgving av digital dialog mellom fastlege og apotek

Hilde Ariansen, Apotekforeningen, informerte NUIT om resultatet fra prosjekt utredning
digital dialog mellom fastlege og apotekfarmasgyt. Apotekforeningen gnsket innspill til den
planlagte piloten som skal gijennomfgres som oppfglging av utredningen.
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Innspill:

e Det er viktig a fa til en interaktiv utveksling mellom fastlege og apotek, ikke kun strgm
pa papir.

e Det bgr etableres maling av antall meldinger som gar mellom aktgrer, og hvordan det
treffer enkeltaktgrer. Da vil vi samtidig fa oversikt over hva vi eksponerer legene for.

e Apotekforeningen ble oppfordret til 4 ta kontakt med hjemmesykepleien. De har mange
pasienter de handterer medisiner for, og det er de som oppdager feil. | tillegg til utdeling
av medisin er det ogsa observasjon av bivirkninger.

e Det kom tips om & se til rapporten fra KS som gar pa legemiddelhandtering og
anbefalinger til hva en skal jobbe videre med. Det skal utarbeides en strategi, og KS og
Apotekforeningen bgr ha dialog pa dette.

Vedtak:

NUIT drgftet hvordan innfgring av digital dialog kan effektivisere arbeidsprosesser og
samhandling knyttet til pasientens legemiddelbehandling. Apotekforeningen tar med seg
innspill og refleksjoner gitt i mgtet i videre arbeid.

22/24 | Digitalisering av den offentlige tannhelsetjenesten

Bjgrnar Hafell, leder av styringsgruppen, og Aksel Wikant, prosessleder, Styringsgruppa for

Digitalisering av den offentlige tannhelsetjenesten, orienterte NUIT om deres arbeid. Det ble

sa en drgfting av arbeidet med tanke pa helsefag, arkitektur og innbyggernes behov.

Prosjektet gnsket innspill og rad pa prosess, retning og andre nasjonale prosjekter som kan

pavirke hvordan de Igser sitt oppdrag eller som kan legge fgringer for valg av konsept litt

frem i tid.

Innspill:

e Det er viktig at tannhelsetjenesten kjenner til og har et forhold til de nasjonale e-
helselgsningene. Det er apenbart at tannhelsetjenesten ma veaere en del av den
nasjonale samhandlingen. Tannhelsetjenesten ma skjele til det som skjer pa nasjonalt
niva i arbeidet deres.

e Det ble oppfordret til 3 opprette et godt partnerskap med Norsk helsenett SF,
Helsedirektoratet og Apotekforeningen.

e Norsk helsenett SF har Igst en del funksjonalitet pa Helsenorge for innbygger, og gnsker
dialog med tannhelsetjenesten.

e Leverandgrstyring blir viktig. Hvordan fa til felles rammer og anbefalinger, og at
leverandgrene kan se det som et konkurransefortrinn a fa innfgrt dette i sine Igsninger.
Et tips er a se til arbeidet fastlegene har gjort.

e Det kan vaere lurt 3 se mot andre nordiske land.

e Det kom tips om a ta kontakt med STAF, Statsforvalternes fellestjenester.

e FHI har en del oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet knyttet til
tannhelseomradet, med & samle inn data. Viktig a ta det med ved valg av
innrapporteringslgsning.

e KS gnsker & vaere involvert og bistad sa godt de kan. Det m3 eneste avklares hvilken rolle
de skal ta.

Vedtak:

NUIT stgtter initiativet om a starte og forme sammen i den offentlige tannhelsetjenesten, og

peker pa viktigheten av at den offentlige tannhelsetjenesten kobles pa nasjonale prosesser

og digitale samhandlingslgsninger, i tett samarbeid med KS.
23/24 | Omradeplan — aktiv innbygger forslag til prioriterte nasjonale tiltak

Lucie Aunan, Helsedirektoratet, informerte NUIT om malbilde knyttet til konkretisering av
mal 1 i den nasjonale e-helsestrategien. Arbeidet har resultert i et malbilde bestdende av 11
delmal. Med utgangspunkt i malbildet pagar det na en gapanalyse for 3 identifisere hvor det
er ngdvendig 3 prioritere nasjonale tiltak for a sikre fremdrift.

Helsedirektoratet gnsket NUIT sin tilslutning til malbildet, samt innspill pa de forelgpige
anbefalingene til prioritering i perioden 2024-2027.
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Innspill:

e Det er en krevende situasjon, gkonomisk og ressursmessig, og det er en frykt for at vi er
i ferd med 3 sette ambisjoner vi ikke klarer a levere pa. Dette skaper forventninger.

e Det er gnskelig at det etableres en nullpunktsanalyse, og at det tydeliggjgres hvor det
gjgres et arbeid pa de ulike prosjektene.

e Omradeplanen operasjonaliserer mal 1 i e-helsestrategien og dekker derfor mer enn
veikartet til Helsenorge.no, men disse to er samkjgrte

e Det er viktig de rette personene ute hos aktgrene blir involvert i arbeidet.

e Ambisjonene pa digital hjemmeoppfelging og hjemmesykehus ma synliggjgres.

e Det er gnskelig at Helsedirektoratet tydeliggjgr rammene og begrensningene i
omradeplanen som er en felles plan for aktgrene i sektoren

¢ Innbyggertjenester fortjener stgrre plass i dette, det er mye fokus pa
helsepersonelltjenester.

e Det er en stor variasjon pa hva helsesektoren tilbyr innbygger, avhengig av hvor du bor i
landet. Noe som er krevende a informere innbygger om. Det er gnskelig med en
gapanalyse mellom tjenestespekteret geografisk.

e Helsenorge er hovedkanalen til innbygger, men Helsenorge Igser ikke alle utfordringene.

e Oversikten pa Helsenorge er god, samtidig er det krevende & komme dit. Det fins
innovasjonsmidler, men sa stopper det opp.

e Det ma tas hensyn til alle livets faser, og vi ma ivareta de som ikke er digitale.

Vedtak oppdatert:

NUIT drgftet malbildet, og de forelgpige anbefalingene til prioritering i perioden 2024-2027.
Helsedirektoratet tar med seg innspillene i det videre arbeidet med gapanalysen for a
ferdigstille forslag til omradeplan med prioritering og tiltak.

24/24 | Felles Kl-plan for helse- og omsorgstjenesten

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet a utarbeide en

felles Kl-plan for helse- og omsorgstjenesten.

Sveinung Tornas og Hilde Lovett, Helsedirektoratet, informerte om Kl-planen. Planen er

under arbeid, og man gnsket innspill til arbeidet.

Innspill:

e Det er viktig a kunne tillate seg litt i denne pionertiden. Mandatet til KI-radet dreide seg
om 3 passe pa a ikke gjgre noe galt, og det blir for lite ambisigst.

e Det erjuridiske utfordringer ved bruk av Kl i klinisk praksis. Men nar det gjelder
administrative oppgaver er det potensiale for at Kl kan avlaste helsepersonell.

e Kreftforeningen bruker mye penger pa forskning og har et brukerpanel pa 1600
pasienter og pargrende som kan brukes ved behov.

e Deterfint a fa veiledning og stgtte ettersom det er rundt 100 kommuner som jobber
med Kl. Leverandgrmarkedet er i full gang og baker Kl inn i Igsningene. Det er viktig med
god bestillerkompetanse. Det er ogsa viktig a diskutere skalerbarhet i kommunene.

e Det er viktig a spisse planen slik at man gjgr prioriteringer pa hva som bgr gjgres fgrst.
Det er ogsa viktig a fjerne hindringer for a ta i bruk Igsninger.

e Kravet til avkastning pa Kl er hgy pa grunn av hgye investeringer. Det er viktig & vurdere
risiko.

Vedtak:

NUIT stgtter de foreslatte tiltaksomradene. Innspillene fra diskusjonen i NUIT tas med i det

videre arbeidet.

25/24 | Erfaringer fra utprgving av pasientens legemiddelliste i Bergen kommune

Kristin Brekke og Lars Nedrelid, Bergen kommune, delte sine erfaringer om arbeidet med
pasientens legemiddelliste i kommunen. Videre ble status for arbeidet sa langt, og aktuelle
tiltak for videre utbredelse av pasientens legemiddelliste drgftet.
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Innspill:

e Det er viktig a tydeliggjgre hva som skal til for a lykkes pa et sa viktig omrade for
sektoren. Det ma veere en felles behovsbeskrivelse. Nar er funksjonalitet klart til bruk og
utbredelse?

e Fastelegefunksjonalitet har blitt prioritert og SFM dekker per na ikke alle kommunenes
behov. Vi ma klare a ivareta alle som er med i kjeden. Dette skjer gjennom smidig
utvikling

e Det ble diskutert hvordan man best far fastlegene til a ta i bruk e-multidose. Det er gitt
oppdrag til fastlegene og hjemmetjenesten. Det har ogsa vaert ambassadgrer blant
fastlegene som har vaert padrivere.

e Det ble informert om at Apotekforeningen har fatt en avklaring om bruk av pasientens
legemiddelliste i apotek. Apotek kan gj@re oppslag i pasientens legemiddelliste ved
tjenstlig behov.

e Sektor ma tenke pa hvordan vi piloterer, at vi har med oss alle som skal bruke tjenesten.

e Det ble stilt spgrsmal om hvem som har ansvaret for implementering av tjenestene og
resultatoppnaelse hos fastlegene. Kommunene mener de ikke har tilstrekkelige
rammebetingelser for a fa til dette. Helsedirektoratet, sammen med KS, ble oppfordret
til & drgfte dette med Helse- og omsorgsdepartementet.

e Prosjektet mener det bgr vaere opp til den enkelte kommune sammen med RHF-ene 3
vurdere hvem som starter med tjenesten basert pa hvem som er teknisk klare.

e Apotekforeningen sa at man burde se til hvordan man breddet e-resept.

e Det er en gkende bekymring i NUIT knyttet til planene for SFM. Helsedirektoratet vil
drgfte dette med Helse- og omsorgsdepartementet.

Vedtak:

NUIT ble informert om arbeidet knyttet til pasientens legemiddelliste i Bergen kommune.
NUIT ber Bergen kommune og gvrige aktgrer ta med seg innspill gitt i mgtet i det videre
arbeidet med bredding av pasientens legemiddelliste.

26/24

Orientering fra Helsedirektoratet

Mariann Hornnes og Lucie Aunan, Helsedirektoratet, orienterte NUIT kort om fglgende
saker:

- Status dataansvar reseptformidler og kjernejournal

- Prinsipper for tredjeparts tilgang til utvikling i EPJ

Vedtak:
NUIT tar sakene til orientering.

27/24

Eventuelt

Det kom ingen saker til eventuelt.
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m Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024

Saksnummer 30/24

Innretning Orientering

Sakseier Lucie Aunan

Saksbehandler Elin H. Kindingstad, Norunn Saure

Orientering fra Helsedirektoratet

Forslag til vedtak

NUIT tar sakene til orientering.

Hensikt med saken

Helsedirektoratet gnsker a orientere NUIT om fglgende saker:

1.

Hendelsen i e-resept

2. Foreldres digitale innsyn i barns pasientjournal
3. EHDS
Bakgrunn

Direktoratet redegjgr gjiennom dette notatet for innholdet i sakene. | mgtet vil direktoratet ga kort gjennom
sakene.

Hendelsen i e-resept

13. juni ble Helsedirektoratet varslet om en feil i e-reseptkjeden som gjorde at resepter i
Reseptformidleren (RF) kunne ha feil dosering. Kilden til feilen stammet fra et pasientjournalsystem
der et strukturert felt (doseringsintervallet) i resepten var satt til daglig, selv om legemidlet skulle
doseres sjeldnere (f.eks. annenhver dag eller ukentlig). Omfanget av feilen er pa cirka 2000 resepter i
RF og omfattet hgyrisikolegemidler, som eksempelvis metotreksat. | tillegg er det identifisert at det
finnes ca. 4000 historiske resepter i kjernejournal (KJ) med avviket.

Siden strukturerte felter gjenbrukes i andre Igsninger, har feilen blitt importert inn i andre IKT-
l@sninger, som for eksempel enkelte kurvelgsninger pa sykehus og ett multidoseapotek.
Helsedirektoratet har hatt god dialog med de relevante aktarer i sektoren. Vi har sa langt ikke fatt
tilbakemeldinger om at feildosering faktisk har forekommet, men vi kan ikke utelukke at det kan ha
skjedd.
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Arbeidet med & rette reseptene med feil har hatt hgy prioritet. En kombinasjon av brede
kommunikasjonstiltak, tekniske tiltak hos NHN og leverandgrer samt malrettet oppfalging av bergrte
virksomheter, har samlet sett bidratt til at risikoen for feilmedisinering na er vesentlig redusert.
Rotarsaken til feilen i pasientjournalsystemet er rettet. Feilen i eksisterende resepter kan fortsatt
viderefgres ved fornying av resepter med feil, men risikoen for at helt nye resepter med feil kommer til
RF er sveert lav gitt teknisk feilretting i pasientjournalsystem med feil og et nytt valideringsfilter i RF.
De gjenstaende reseptene i RF ma falges opp og rettes for a ivareta pasientsikkerheten.

Oppryddingsarbeidet hadde god fremdrift i juni, men flere faktorer har bidratt til svak nedgang av
resepter med feil i RF de siste ukene. Per 19. august var det 537 ekspederbare resepter med feil i
reseptformidleren. NHN forbereder tiltak for retting av feil i resepter i kjernejournal.

Helsedirektoratet har Igpende dialog med NHN og andre aktegrer om feilretting og aktuelle tiltak.
Opprydningen krever fortsatt oppmerksomhet og ressurser i tjenesten, hos leverandgrer, NHN og
Helsedirektoratet.

| parallell med feilretting begynner vi na & planlegge evaluering av hendelsen. Aktarer i verdikjeden vil
involveres for & sikre leering og forbedring.

Foreldres digitale innsyn i barns pasientjournal

Etter oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet jobber Helsedirektoratet med en veileder for
foreldres digitale innsyn i barns helseopplysninger som skal gjelde for hele helse- og
omsorgssektoren. Veilederen skal ta utgangspunkt i hvordan arbeids- og virksomhetsprosesser og
tekniske lgsninger kan understgtte lovens intensjon pa feltet.

Det pagar dialog med relevante aktgrer i sektor om omrader det er behov for veiledning og tiltak pa.
Etter planen kommer forslag til veileder ut pa offentlig hering i lgpet av hagsten.

EHDS

Forordningen om det europeiske helsedataomradet (European Health Data Space) skal gi pasienter,
helsepersonell, forskere og myndigheter bedre tilgang til og mulighet til & benytte helsedata, samtidig
som det legges til rette for et felles indre marked for helseteknologi og digitale helsetjenester.

15. mars 2024 ble det oppnadd politisk enighet om innholdet i forordningen mellom trilog-partene EU-
kommisjonen, Europaparlamentet og Radet. Det gjenstar fremdeles formelle og mer administrative
runder i EU, og offisielt vedtak i EU forventes derfor farst mot slutten av 2024.

Norge deltar aktivt i flere av EUs prosjekter relatert til utviklingen av det europeiske

helsedataomradet, og Helsedirektoratet bistar departementet med a vurdere konsekvenser og
muligheter av forordningen for Norge.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024
Saksnummer 31/24

Innretning Drofting
Sakseier Lucie Aunan
Saksbehandler Siv Ingebrigtsen

Plan for realisering av Nasjonal e-helsestrategi 2025

Forslag til vedtak

NUIT stiller seg bak plan for realisering av e-helsestrategien 2025, med fremlagt:
e Endringer i veikart
e Plan for videreutvikling av strategiske indikatorer.

Innspill fra NUIT tas med i endelig Plan for realisering 2025.

Hensikt med saken

Nasjonal e-helsestrategi skal vaere i trad med politiske faringer og vaere retningsgivende for aktgrenes
egne strategier og planer pa digitaliseringsomradet. Veikartet med de strategiske initiativene og de
strategiske indikatorene utgjar planen for realisering av strategien og blir jevnlig behandlet i Nasjonal
radsmodell for e-helse for oppfelging og justering.

| denne saken @nsker vi a drafte den arlige oppdateringen av Plan for realisering med justeringer i
veikartet og malindikatorer. | tillegg @nsker vi a orientere om den pagaende prosessen med a vurdere
behov for oppdatering av strategien (maldokumentet) basert pa Nasjonal helse- og samhandlingsplan
2024-2027 og andre sentrale stortingsmeldinger.

Plan for realisering 2025

Planen for & realisere malene i strategien oppdateres arlig. Den bestar av to deler; veikart for nasjonal e-
helsestrategi, som beskriver status og planer for igangsatte aktiviteter for & na strategiske mal, og
strategiske indikatorer som maler hvor langt sektor har kommet i & na de strategiske malene, og hva som
er ambisjonene for oppnaelse i en periode fremover.

Veikart

Veikartet er organisert gjennom delmal basert pa hvilken nytte som skal oppnas. Planene inkluderer
leveranser og aktiviteter i hele sektoren. Se veikartet pa Ehelse.no/veikart

Pa samme mate som tidligere ar synliggjer planene hvilke tiltak og oppgaver som det planlegges a
gjennomfere i helse- og omsorgsektoren neste ar.
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Figur: Veikartets delmal

Hele veikartet er na oppdatert og avstemt med status og planer i helse- og omsorgssektoren.
Oppdateringer er gjort basert pa leveranser fra nasjonal portefelje, giennom avstemminger med
portefglijekontakter hos sentrale aktgrer og med strategiarbeidet i Helsedirektoratet.
Av endringer kan fglgende trekkes frem:
e Begrepsbruk og referanser fra Nasjonal helse- og samhandlingsplan
e oppdatert med leveranser fra periodeplan for digital samhandling, med forskyvninger spesielt pa
leveransene pa SFM og pasientens prgvesvar.
e Noen omrader er utvidet:
Innbyggertjenester fra spesialisthelsetjenesten er utdypet under mal 1.
o Det samme er delmal om velferdsteknologi og digital hjiemmeoppfalging.
o Mal 2 har mer aktivitet for prehospital/akuttmedisinsk kjede.
o Delmal om kunstig intelligens under mal 3 er utvidet og oppdatert med ny Kl plan.

O

Delmalene representerer viktige omrader det foregar eller skal igangsettes aktiviteter pa.
Legemiddelomradet er et omrade med mye aktivitet, som det er laget en plan for. Plan for
legemiddelomradet er ikke representert i veikartet, med unntak av PLL. Fastlegetjenesten er ogsa et
annet viktig omrade med planer som kunne veert belyst i veikartet. Vi vil drafte med NUIT om arbeidet pa
legemiddelomradet, fastlegetjenesten og Kl bagr komme tydeligere frem i delmalstrukturen eller om det er
tilstrekkelig representert i figuren over.

Strategiske indikatorer
De strategiske indikatorene som ligger til grunn for plan for realisering i 2024 vil viderefgres i 2025, med
mindre justeringer. Helsedirektoratet utarbeider en plan for utvikling av nye strategiske indikatorer i 2025,

men har ogsa et mer langsiktig perspektiv. Hovedfokus i arbeidet inn mot plan for realisering 2025 har
veert de tre strategiske malene hvor nytte primeert skal hentes ut, gjennom mal 1, 2 og 3.
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Vi foreslar & legge til fglgende strategiske indikatorer fra 2025:

- Det etableres en indikator som overvaker bruken av Helsenorge etter fullmakt, under Mal 1. |
forste omgang etableres indikatoren som en ren telling av antall oppslag, men det jobbes videre
med a fa frem statistikk pa hvor mange avgitte fullmakter som til enhver tid finnes.

- Gjennom Helsedirektoratets Helsepersonellundersgkelse etableres det nye indikatorer knyttet til
1) tilgang til, 2) bruk av og 3) erfaringer med digitale verktgy for 1) innhenting av
pasientinformasjon, 2) beslutningsstatte og 3) digital innrapportering til administrative registre.

- Det etableres en indikator der data fra undersgkelsen om ressursbruk pa IKT i
spesialisthelsetjenesten og helseforvaltningen brukes for & falge med pa bruk av transformativ
teknologi, som kunstig intelligens, maskinlaering og automatisering.

| det videre arbeidet med utvikling av strategiske indikatorer utarbeider Helsedirektoratet plan for stegvis
utvikling av indikatorer for perioden fram mot 2027. Malsetningen er i stgrre grad & utvikle indikatorer som
dokumenterer nytten av digitale Igsninger. En viktig del av & dokumentere nytte, er & overvake innfering
og bruk av Igsningene. Etablering av struktur- og prosessindikatorer har veert hovedfokus for arbeidet
som sa langt har veert gjort i strategiperioden. Etter hvert som det utvikles nye lgsninger, vil vi fortsette &
jobbe systematisk for & fa tilgang til data som dokumenterer innfgring og bruk av ulike digitale I@sninger i
sektor. Etter hvert som Igsninger tas i bruk, er det en malsetning 8 kunne sammenstille data om innfering
og bruk, med blant annet eksisterende, kliniske kvalitetsindikatorer, for & avdekke effekter av
digitalisering.

Ut over kliniske kvalitetsindikatorer, jobber Helsedirektoratet med & avdekke hvordan andre eksisterende
undersgkelser og annen type statistikk om digitalisering og helserelaterte problemstillinger kan benyttes
som nytteindikatorer til strategien. Av helt konkrete eksempler pa sistnevnte kan Helsedirektoratets studie
av befolkningens helsekompetanse, som ogsa omfatter en kartlegging av digital helsekompetanse, og
ulike former for pasientopplevelsesstudier nevnes.

Drgftingssparsmal knyttet til plan for realisering:

e Kan tiltakene gjennomfgres som planlagt og beskrevet i veikartet?
e Representerer delmalene i veikartet de viktigste pagaende aktiviteter i sektoren i 20257
e Stiller NUIT seg bak planene for indikatorutvikling?

Oppdatering av strategien basert pa sentrale stortingsmeldinger

For at Nasjonal e-helsestrategi skal vaere i trad med politiske faringer har Nasjonalt e-helserad bedt
Helsedirektoratet om a gjgre en helhetlig vurdering av om det er ngdvendig a gjere endringer i Nasjonal
e-helsestrategi, basert pa Nasjonal helse- og samhandlingsplan 2024-2027.

E-helseradet mener at innholdet og malene i strategien star seg og at strategien er innrettet godt for a
kunne felges opp. Radets forelapige innspill er at utfordringsbildet i kommunene og for fastleger i tillegg til
gkende utfordringer knyttet til digital sikkerhet eventuelt kan tydeliggjeres i strategien, samt at det har
skjedd mye pa Kl omradet.

Pa bakgrunn av dette gjennomgar Helsedirektoratet Nasjonal helse- og samhandlingsplan og andre nye
stortingsmeldingene som presenterer regjeringens politikk for & realisere de helsepolitiske malene. Vi ser
pa "gapet» mellom Nasjonal e-helsestrategi og disse meldingene og om det er fgringer for
tienesteutvikling som er avhengig av digitalisering.

Hovedutfordringen som lgftes i Nasjonal helse- og samhandlingsplan er mangel pa personell, for darlig
sammenheng mellom tjenesten og likeverdig tilgang til tienester. Vurderingen var sa langt er at det ikke
er ngdvendig med store endringer i strategien, men at den bar tydeliggjgres pa noen omrader. Eventuelle
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forslag til endringer vil komme som nye eller oppdaterte kulepunkter for hva vi skal oppna frem mot 2030
knyttet til de fem strategiske malene.

Vedlegg: Se veikartet pa ehelse.no/veikart. Der finnes og veikartet i pdf format.

Videre saksprosess

Forslag til oppdateringer av nasjonal e-helsestrategi (maldokumentet) vil bli behandlet i Nasjonalt e-
helserad 18. oktober.

Vedtak fra tidligere behandlinger i radsmodellen

Plan for realisering av e-helsestrategien vil oppdateres og behandles érlig.

Saksnummer Tittel pa sak Vedtak
NUIT 35/23 Nasjonal e-helseportefglje — status og NUIT dreftet fremlagte forslag til tiltak for
tiltak for 2024 for a na mal i veikartet 2024 og anbefaler tiltakene for Nasjonalt
e-helserad med innspill fra matet. NUIT
ba aktgrene ta med seg tiltakene tilbake i
egne planleggingsprosesser.
Oppfelging av nasjonal e-helsestrategi NUIT dreftet tema fra nasjonal portefglje
NUIT 52/23 fierde kvartal 2023 knyttet til oppfelging av strategien og

anbefaler plan for realisering 2024,
herunder veikart for nasjonal e-
helsestrategi og ba Direktoratet for e-
helse ta med seg innspill i videre arbeid.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024

Saksnummer 32/24

Innretning Drofting

Sakseier Lucie Aunan

Saksbehandler Norunn Saure, Thor Steffensen og Per Ludvig Skjerven

Helseteknologiordningen — etablering av veilednings- og godkjenningsordning

Forslag til vedtak

NUIT dreftet saken og ga innspill til hvordan arbeidet med godkjenningsordningen bgr gjennomfares.
Helsedirektoratet tar med seg innspillene gitt i mate i det videre arbeidet.

Hensikt med saken

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a etablere en veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologi,
som del av oppdraget med Helseteknologiordningen. Hensikt med saken er & f& innspill til gjennomfgring
av arbeidet.

Bakgrunn

Helseteknologiordningen ble etablert fra 2024 og skal statte anskaffelse av og innfgring av helseteknologi
i helse- og omsorgstjenesten gjennom et bredt sett virkemidler jf. figur 1: tilskuddsordning for
helseteknologi til kommuner, tilskudd til nettverk i regi av KS for innfaring av helseteknologi og prioriterte
samhandlingstiltak i kommunene, tilskudd til kommuner for innfaring av prioriterte samhandlingsomrader
(i 2024 pasientens legemiddelliste), tilskudd til frivillige og ideelle organisasjoner for IKT-oppleering til
eldre, en veiledningstjeneste for myndighetskrav og stgtte til bruk og tilpasning av standarder
(samarbeidsmodellen'). Det gis ogsa prosessveiledning og faglig radgivning knyttet til de ulike
titaksomradene. Totalt er det i 2024 bevilget 164,5 millioner kroner til Helseteknologiordningen. Les mer
om Helseteknologiordningen pa helsedirektoratet.no Helseteknologiordningen - Helsedirektoratet

T Samarbeidsmodell for internasjonale standarder
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https://www.helsedirektoratet.no/tema/digital-hjemmeoppfolging-hjemmesykehus-og-velferdsteknologi/helseteknologiordningen
https://www.ehelse.no/oversikt-over-arbeid-med-internasjonale-e-helsestandarder/Samarbeidsmodell%20for%20internasjonale%20standarder

Helseteknologiordningen

Tilskuddsordning: Tilskuddsordning: Tilskuddsordning: Tilskuddsordning: Veilednings- og Stette til bruk og
Helseteknologi til Nettverk for Prioriterte IKT-oppleering til godkjennings- tilpasning av
kommunene innfering av samhandlings- eldre ordning for standarder
helseteknologi omrader helseteknologi (samarbeids-

modellen)

Prosessveiledning til kommuner
Maling, evaluering og felgeforskning

Figur 1: Helseteknologiordningen bestar av flere tiltaksomrader som illustrert i figuren, og skal statte innfgring av ny

teknologi i helse- og omsorgstjenesten.

Helsedirektoratet skal forvalte og videreutvikle Helseteknologiordningen, jf. tildelingsbrev for 20242, |

tildelingsbrevet presiserer det at Helseteknologiordningen inkluderer myndighetsoppgaver som arbeid
med standarder og krav, herunder viderefgre samarbeidsmodellen for internasjonale standarder. Det skal

etableres en veiledningstjeneste for myndighetskrav pa helseteknologi, med malgruppe kommuner,

leverandgrer og andre aktgrer.
| supplerende tildelingsbrev av 2. juli 20243 har Helsedirektoratet fatt en presisering av oppdraget:

Rammer for arbeidet med veiledningstjenesten

Videreutviklingen av veiledningstjenesten til en godkjenningsordning innenfor
helseteknologiomradet skal baseres pa utredningen Modell for kravstilling, veiledning,
tilretteleqging og godkjenning av helseteknologi (2023). Det ma gjo@res avgrensninger og
prioriteringer for & kunne starte med en minimumsversjon av ordningen fgrst.

Det skal utarbeides en oversikt over leverandgrer og l@sninger som er i bruk i norsk helse- og

omsorgstjeneste som imgtekommer krav og standarder.

Arbeidet skal ses i sammenheng med krav som kommer fra den europeiske helsedataforordningen
(EHDS), utvikling av felles standarder/formater og erfaringer fra relevante europeiske prosjekter.

Arbeidet inngér som et av tiltakene i eksportfremmesatsing pé helsenaering.
Medisinsk utstyr inngdr ikke i arbeidet.

Samarbeid

Videreutviklingen innebaerer blant annet & avklare et formalisert samarbeid med andre aktgrer.
Arbeidet skal ivareta samarbeid med neeringslivet i trdd med retningen i Veikart for helsenaeringen.

2 Tildelingsbrev til Helsedirektoratet for 2024 (regjeringen.no)
3 Supplerende tildelingsbrev Helsedirektoratet (regjeringen.no)

side 2


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjNgtCHtZmHAxWPQFUIHdgMDrcQFnoECA4QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.helsedirektoratet.no%2Frapporter%2Fmodell-for-kravstilling-veiledning-tilrettelegging-og-godkjenning-innen-helseteknologi&usg=AOvVaw09oVmv4hO5y_iCoUNpdIhu&opi=89978449
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjNgtCHtZmHAxWPQFUIHdgMDrcQFnoECA4QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.helsedirektoratet.no%2Frapporter%2Fmodell-for-kravstilling-veiledning-tilrettelegging-og-godkjenning-innen-helseteknologi&usg=AOvVaw09oVmv4hO5y_iCoUNpdIhu&opi=89978449
https://www.regjeringen.no/contentassets/d8f63d7d01d64def982cb7c8ce1eeb64/tildelingsbrev-til-helsedirektoratet-for-2024.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/d8f63d7d01d64def982cb7c8ce1eeb64/hdir-stb-43-49-2024.pdf

Helsedirektoratet skal involvere Direktoratet for medisinske produkter, KS, helseregionene, Norsk
Helsenett SF, nzeringslivet, standardiseringsorganisasjoner og andre aktgrer der det er relevant.

Frist

Departementet legger til grunn at Helsedirektoratet jobber stegvis med videreutviklingen og at
direktoratet tar sikte pa a etablere en fagrste minimumsversjon innen 1. oktober 2025.

Det er forelgpig planlagt felgende leveranser:
1. Oversikt over relevante krav og standarder
2. Oversikt over produkter som oppfyller kravene
3. Modell for forvaltning av oversikt over krav og produkter som oppfyller de
4. Beskrivelse av farste minimumsversjon av godkjenningsordningen, og strategi/plan for

videreutvikling

i

Gjennomfaringen er planlagt i tre arbeidsspor:

1. Behov og omfang

2. Modeller
3. Realisering

Behov og omfang

Modeller

Behov og omfang
Etablere en felles forstaelse for status,

problemstillinger, og avgrensninger for
farste minimumsversjon.

Oversikt over relevante krav og standarder,
hvordan disse verifiseres i dag, og status pa
etterlevelse av disse blant dagens leveranderer
og lgsninger.

Oversikt over omfang av veiledningsbehov
knyttet til myndighetskrav for helseteknologier,
og beskrive gapet fra dagens tilbud opp mot
@nsket tilbud basert pa behov.

Begrunnet avgrensning og prioritering av ferste
minimumsversjon.

Omforent anbefaling

Etablering av farste minimumsversjon av godkjenningsordning

Realisering

Modeller
Vurdere ulike madeller for ordningen og
anbefale modell(er) - (roller, ansvar,
forvaltning mm.).

Kartlegges relevante modeller for veilednings-
og godkjenningsordninger i Norden/Europa

Identifisere mulige modeller for Norge.
Vurdere de aktuelle modellene ut fra

- Samfunnsgkonomiske vurderinger

- Forvaltningsomfang — roller, ansvar

- Finansieringsbehov

Beskrive modell for fgrste minimumsversjon og
strategi/plan for videreutvikling

Omforent anbefaling

Figur 2 Gjennomfaringen av arbeidet deles i tre spor

En godkjenningsordning omfatter:

e Kravsett

e Veiledning for verifisering av krav

¢ Godkjenning av produkter

e Oversikt over godkjente produkter

Realisering
Etablere fgrste minimumsversjon av
ordningen.

Etablere mandater (roller og ansvar) for
involverte akterer i ordningen.

Etablere finansieringsmodeller der det er
ngdvendig.

Dokumentere og kommunisere ordningen til
markedet (anskaffende virksomheter,
leveranderer og andre relevante akterer).

Etablere en dpen oversikt over leverandsrer og
Ipsninger som har ngdvendig godkjenning ut fra
type og bruk, inkludert modell for forvaltning av
denne.
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Rammebetingelser ’ Kravsett ’ Verifisering » Godkjenning

' L sosiareze RO 20

Figur 3 lllustrasjon av omfang pa en godkjenningsordning

Behov .

Ordningen kan omfatte bade myndighetsregulerte krav og andre kravsett, og ordningen ma ogsa
hensynta fremtidige krav fra EU (EHDS). Kravsettene kan omfatte bade funksjonelle-, interoperabilitets-
og sikkerhetskrav. Det er ngdvendig at ulike aktgrer samarbeider for at en slik ordning skal bli helhetlig og
forutsigbar. En godkjenningsordning krever en god forvaltningsprosess med tydelige fordeling av tydelige
roller og ansvar til de ulike aktgrene.

Det er derfor ngdvendig med et tett samarbeid mellom aktuelle aktgrer i arbeidet med a etablere en slik
ordning. Forelgpig er falgende aktgrer identifisert som gnskede deltakere i et slikt samarbeid sammen
med Helsedirektoratet: Norsk helsenett SF, KS, helseregionene, Direktoratet for medisinske produkter og
naeringsklynger.

Arbeidet er under planlegging sammen med KS, Norsk helsenett SF og helseklyngene. Det skal veere et
arbeidsmete 29. august 2024 for & avklare roller i arbeidet og planlegge det videre arbeidet.

Dreftingssparsmal:
e Hva erviktige hensyn som bgr ivaretas i samarbeidet om veilednings- og godkjenningsordning
innenfor helseteknologiomradet?”
e Hva bar prioriteres i en farste minimumsversjon av godkjenningsordningen?

Har saken veert til behandling i rddsmodellen tidligere?

Sak Tema Vedtaksformulering
NUFA, sak 14/24 Helseteknologiordningen — NUFA dreftet saken og ga innspill til
(24.4.2024) status og videre utvikling av hvordan helseteknologiordningen bar
ordningen videreutvikles. Helsedirektoratet tar med
seg innspillene gitt i mgte i det videre
arbeidet.
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NUFA, sak 7/24
(24.1.2024)

Helseteknologiordningen —
status og videre utvikling av
ordningen

NUFA dreftet saken og ga innspill til
hvordan helseteknologiordningen bar
videreutvikles. Helsedirektoratet tar med
seg innspillene gitt i mgte i det videre
arbeidet.

Nasjonalt e-helserad,
sak 37/23
(14.12.2023)

Helseteknologiordningen —
status og videre utvikling av
ordningen

Nasjonalt e-helserad drgftet saken og ga
innspill til hvordan helseteknologi-
ordningen bgr videreutvikles. Direktoratet
for e-helse tar med seg innspillene gitt i
mgate i det videre arbeidet.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024

Saksnummer 33/24

Innretning Drofting

Sakseier Lucie Aunan

Saksbehandler Norunn Saure, Truls Losnegaard, Henrik Linnestad, Merete Lassen, Erik
Hedlund

Virkemiddelstrategi for EPJ-utvikling

Forslag til vedtak

Helsedirektoratet tar med seg NUITs innspill i det videre arbeidet.

Hensikt med saken

e Helsedirektoratet gnsker NUITs syn pé utfordringsbildet for EPJ-utviklingen

o Helsedirektoratet gnsker NUITs innspill til hvordan utfordringene begr mates, og hva som er
hensiktsmessig virkemiddelbruk

e Orientere NUIT pa status angaende oppdatering av anbefaling om SMART on FHIR

Bakgrunn

Tempoet pa digitaliseringen i helsesektoren er sterkt avhengig av kapasitet og prioriteringer hos
leverandgrene av journallgsninger. De siste arene har vi hatt en situasjon der behovene i gkende grad
overstiger leverandgrenes utviklingskapasitet. Bade virksomhetene i helsetjenesten og sentrale
helsemyndigheter er ofte avhengig av utvikling i EPJ for & kunne realisere baerekraftige nasjonale e-
helselgsninger og dekke de regionale og lokale behovene for funksjonalitet som understgtter
helsepersonell i deres arbeid, og som bidrar til a redusere arbeidsbyrden. | tillegg har na Nav intensjoner
om a bli leverandaer til helsetjenesten gjennom en endret rolle der de vil ta ansvar for utvikling av
funksjonalitet som helsetjenesten skal benytte. Dette vil ogsa fa konsekvenser for EPJ-leverandgrene.
Det er behov for & vurdere tiltak og virkemidler som kan gi gkt utviklingstakt hos EPJ-leverandarene og
samtidig bidra til et velfungerende marked.

1. Kort leypemelding for anbefaling angaende SMART on FHIR
Der EPJ-leverandaren ikke kan eller gnsker a lukke de funksjonelle behovene for & understgtte klinisk

arbeidsflyt, kan tredjepartsapplikasjoner fylle gapet med skreddersydd funksjonalitet. Dette kan realiseres
pa mange og ulike mater. | dag brukes ofte webapplikasjoner (portaler, app-er og API-er).
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Visjonen med bruk av tredjepartsapplikasjoner er at helsevirksomheter helt ned pa individniva skal ha
muligheten til & velge og bruke de som er best tilpasset deres behov. En tredjepartsapplikasjon skal lett
kunne tas i bruk, men ogsa byttes ut, og kan ofte fungere i flere EPJ’er. | portefgljen til store leverandgrer
som Apple, Microsoft, Facebook, Google og Amazon, finner vi produkter som legger til rette for bruk av
tredjepartsapplikasjoner. Eksempel pa dette er Microsoft Windows, Apple MacOS og iOS, nettlesere,
Android, Microsoft Azure og Amazon Web Services.

Til grunn for en slik tankegang ligger det prinsipper om en plattformbasert programvareutvikling.
Arkitekturen skal redusere avhengigheten til individuelle systemer og leverandgrer, og legger opp il
konkurranse og «naturlig utvalg» med hagyere verdi og lavere kost for helsetjenesten. Dette muliggjer et
dynamisk gkosystem bestdende av leverandgrer og tredjepartsleverandgrer som kan tilby en flora av
ulike applikasjoner, og hvor markedet kan konkurrere pa funksjonalitet, innhold, pris, kvalitet osv. Det
apner ogsa opp for at staten kan levere Igsninger pa omrader det ikke er like naturlig at markedet
konkurrerer. Kjernejournalportalen og sentral forskrivningsmodul (SFM) er kjente eksempler pa dette.

SMART on FHIR er et rammeverk som legger til rette for a realisere tredjepartsapplikasjoner pa en
standardisert mate. Vi gir gjiennom «Anbefaling om bruk av SMART on FHIR» veiledning til aktgrer som
vurderer en slik tilnaerming. Siden anbefalingen om bruk av SMART on FHIR ble utgitt i 2019, har det
veert gjennomfort flere prosjekter hvor tredjepartsapplikasjoner enten inngar som en del av
lgsningsforslagene, eller faktisk er blitt tatt i bruk.

Felles for disse er at det er mange spgrsmal og problemstillinger som knytter seg til bruken av
tredjepartsapplikasjoner. Dette gar ofte pa avtaleregulering, sikkerhet, roller- og ansvarsdeling, rammer
for godkjenning av app-er, investeringsbehov, nasjonale krav og anbefalinger mm.

Vi felger opp anbefaling fra NUFA hgsten 2023 om en revisjon av anbefalingen om bruk av SMART on
FHIR. Revisjonen tar for seg brukstilfeller det kan vaere fornuftig a bruke tredjepartsapplikasjoner, og
forutsetninger som ma pa plass. Vi presiserte den gang at det er behov for mer erfaring med bruk av
SMART on FHIR, og godt samarbeid mellom aktgrene for & gi gode anbefalinger. | fremleggelsen av
saken for NUIT vil vi presentere nye erfaringer det siste aret, var forelapige anbefaling om brukstilfeller og
forutsetninger, og plan for arbeidet. Bruk av tredjepartsapplikasjoner kan ses pa som et strategisk
virkemiddel for & gke endringsevnen og gjennomfgringstakten i EPJ-utviklingen, slik at helsepersonell far
en enklere arbeidshverdag. Dette temaet ble drgftet i NUIT i februar. NUIT anbefalte at Helsedirektoratet
setter sammen en gruppe med arkitekter fra ulike aktarer for a se pa prinsipper for tredjepartstilgang til
utvikling i EPJ. Vi @nsker ogsa & benytte anledningen til & se pa hvordan dette kan falges opp videre.

2. Virkemiddelstrategi knyttet til EPJ-utvikling

Det er i flere utredninger observert at det er et betydelig gap mellom helsepersonells IT-behov og den
systemstgtten de far gjennom sine EPJ-systemer. Det er ogsa i flere sammenhenger papekt at
utviklingen av ny funksjonalitet for samhandling gar sakte. Dette kan ha flere arsaker, blant annet:

e atleverandgrene i det norske EPJ-markedet har et begrenset kundegrunnlag, begrenset tilgang
til investeringskapital og begrenset kapasitet for utvikling
at helsetjenesten er fragmentert, og at bestillingene fra helsevirksomhetene er ukoordinerte
at ogsa helseforvaltningen er ukoordinert i sine bestillinger og ikke gir leverandarene tilstrekkelig
forutsigbarhet

o at EPJ-markedet i Norge er preget av svak konkurranse, noe som blant annet kan skyldes haye
etableringskostnader for nye leverandgrer og lite mobilitet blant kundene

o at det foreligger samfunnsgkonomiske markedssviktmekanismer i EPJ-markedet i Norge,
herunder seerlig at kostnadene og nytten av EPJ-utvikling kan falle pa forskjellige aktarer
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Statlige prosjekter og tiltak som har behov for at det utvikles ny EPJ-funksjonalitet, vil derfor vaere
avhengige av gjennomtenkte virkemiddelstrategier.

Denne problemstillingen kommer pa nytt opp i forbindelse med samarbeidsprosjektet mellom
Helsedirektoratet og Arbeids- og velferdsdirektoratet som har som malsetting a forbedre
informasjonsutvekslingen mellom helsetjenesten og NAV. Prosjektet arbeider nd med en strategi for
hvordan virkemiddelapparatet kan stimulere til gkt utviklingskapasitet og utbredelse av ny EPJ-
funksjonalitet, noe som vil vaere nadvendig for at helsepersonell skal kunne ta i bruk nye
samhandlingstjenester i dialogen med NAV.

Nzarmere om utfordringsbildet

EPJ-systemene er helsepersonellets viktigste arbeidsverktgy. Statlige digitaliseringstiltak som skal
forbedre og effektivisere arbeidshverdagen for helsepersonell, vil derfor regelmessig veere helt avhengig
av utvikling av ny funksjonalitet i EPJ-systemene.

Samtidig er alle EPJ-systemer som benyttes av helsetjenesten levert av private kommersielle IT-
leverandgrer. Leveranderene har hagy grad av uavhengighet til helsetjenesten og til statsforvaltningen.
Leveranderene bestemmer selv hvilken funksjonalitet EPJ-systemene skal inneholde, og nar og hvordan
systemene skal videreutvikles.

Utfordringer knyttet til leverandarene

Det norske EPJ-markedet bestar av systemer som er spesialtilpasset den norske helsetjenesten.
Markedet er dermed i hgy grad adskilt fra internasjonale markeder. Markedet er ogsa lite i internasjonal
malestokk, med en total omsetning pa bare kr 1,7 mrd. kroner i 2022, fordelt pa 29 leverandgrer. De
fleste leverandgrene i det norske markedet er fglgelig sma virksomheter, med et begrenset
kundegrunnlag og begrenset utviklingskapasitet. Bade EPJ-kundene og statlige prosjekter ma derfor
konkurrere om leverandgrenes utviklingskapasitet.

Det er holdepunkter for at det er svak konkurranse mellom leverandgrene i det norske EPJ-markedet, og
at leverandgrene i liten grad har behgvd & konkurrere om a levere den beste funksjonaliteten for a behold
sine kunder. Det har blant annet vaert lav mobilitet hos kundene, og fa endringer i leverandgrlandskapet.
Dette har endret seg noe de siste arene, men det er forelgpig vanskelig & se om endringene har bidratt til
sterkere konkurranse om kundene.

Utfordringer knyttet til EPJ-kundene

Helsevirksomhetene er EPJ-leverandgrenes viktigste kunder. Leverandgrene gir samtidig uttrykk for at de
oppfatter EPJ-kundene i fastlegesegmentet og kommunehelsetjenestene som fragmenterte, og at
bestillingene tidvis er sprikende. De gir ogsa uttrykk for at det kan vaere uklart hvilke bestillinger som bar
prioriteres.

Helsevirksomhetene har ikke ngdvendigvis insentiver til & bestille EPJ-utviklingen som er ngdvendig for a
kunne ta i bruk statlige samhandlingstjenester. Dette kan skyldes at virksomhetene har andre
prioriteringer enn helseforvaltningen, eller at det er andre akterer en helsevirksomhetene selv som far
gevinstene ved de nye tjenestene.

Utfordringer knyttet til helseforvaltningen

Som statlig myndighet har statsforvaltningen et saerlig ansvar for a etablere gode rammebetingelser for
helsevirksomhetene og deres leverandarer, og for samspillet dem imellom, gjennom lovgivning,
finansieringsordninger, standardisering, faglige veiledere mv. Statsforvaltningen kan ogsa bidra til & spille
markedsaktgrene gode gjennom koordineringstiltak, kompetansetiltak, tilskudd mv. Det har frem til nylig
veert fa slike initiativer fra helseforvaltningen, men Helseteknologiordningen har fra 2024 bidratt noe med
tilskudd og veiledningstiltak.
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| flere tilfeller har helseforvaltningen selv tatt en rolle som markedsaktar, og bestilt systemutvikling direkte
fra EPJ-leverandgrer. Helseforvaltningen har seerlig bestilt samhandlingsfunksjonalitet, hvilket
enkeltstdende helsevirksomhetene ikke n@dvendigvis har naturlige insentiver til & bestille. Anskaffelsene
har i flere tilfeller bidratt til utvikling av ny EPJ-funksjonalitet. Men det har ogsa veert flere utfordringer,
blant annet utfordringer med a fa prioritet hos EPJ-leveranderene, sviktende oppfglging fra
leverandgrene av inngétte avtaler, omfattende ressursbruk ifm. bestilling og oppfglging av avtalene mm.
Statlige utviklingstiltak har tidvis konkurrert seg imellom om prioritet hos leverandgrene, og ogsé med
behov hos helsevirksomhetene. Det har ogsa veert vanskelig for leverandgrene a vite hvilke bestillinger
som har hgyest prioritet.

Virkemiddelapparatet
Ved utvikling av virkemiddelstrategier for & stimulere utvikling og utbredelse av ny EPJ-funksjonalitet er
det viktig & kjenne til premissene som er knyttet til de ulike typene av virkemidler:

Regulatoriske virkemidler
e Liten politisk vilje til & rette palegg mot leverandgrene
e Palegg overfor helsevirksomhetene kan ikke innfares far det finnes leverandgrer som
tilbyr den EPJ-funksjonaliteten som helsevirksomhetene trenger for & oppfylle paleggene

Organisatoriske virkemidler
o Helsedirektoratet har ikke styringslinje verken til EPJ-leverandgrene eller til deres kunder

@konomiske virkemidler
e Staten kan som hovedregel ikke gi statsstgtte til kommersielle leverandgrer

Pedagogiske virkemidler
e Kan veere ressurskrevende
e Effektene kan ta tid

Statlige anskaffelser av EPJ-funksjonalitet
e Forutsetter at leverandgrene har kapasitet og vilje til & respondere
¢ Risiko for uheldig pavirkning pa leverandgrmarkedet
o Statlige direkteanskaffelser ma oppfylle anskaffelsesregelverket og
statsstatteregelverket

Statlig tilbud av EPJ-systemer
e Har salangt ikke veert sett som et aktuelt alternativ
e Ma innrettes innen rammene av statsstetteregelverket

Virkemiddelbruken ma ogsa hensynta at det lett kan oppsta malkonflikter mellom de kortsiktige
resultatmalene for et prosjekt/oppdrag og de mer langsiktige effektene og samfunnsmalene som gnskes
oppnadd ved bruk av ulike statlige virkemidler. Pa den ene siden kan vi pa kort sikt bruke virkemidler for a
sgrge for utvikling og utbredelse av spesifikk funksjonalitet som det er behov for. P4 den annen side kan
denne typen tiltak pa lengre sikt undergrave markedsmekanismene ved at konkurranseforhold,
insitamenter og dynamikken mellom aktarene forstyrres.

Mulige tiltak

Virkemiddelstrategier ma ta utgangspunkt i rolle- og ansvarsfordelingen som gjelder for aktgrene i helse-
og omsorgssektoren. De bar balansere hensynet til lokal autonomi med behovet for koordinering og
samordning. Det er viktig a ta hensyn til formelle styringsprinsipper og organisasjonsformer som gjelder i
helse- og omsorgssektoren, bade det kommunale selvstyret og KS' rolle, organiseringen av helseforetak,
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forholdet mellom offentlige og private aktgrer, m.m. Samtidig finnes det et handlingsrom som vi kan
utforske i fellesskap.

Det er nzerliggende a tenke tiltak langs noen hovedakser, som speiler det utfordringsbildet vi star overfor.
Dette kan blant annet omfatte tiltak knyttet til:

» Bedre koordinering: Det er i dag gkende konkurranse om leverandgrenes begrensede
utviklingskapasitet mellom digitaliseringstiltak hos helsetjenesten og ogsa digitaliseringstiltak
drevet frem av statsforvaltningen. Leverandgrene gir uttrykk for at det kan vaere vanskelig & vite
hvilke tiltak de skal prioritere. Man kan her se for seg tiltak for bedre koordinering mellom
helsevirksomhetene, internt i statsforvaltningen og pa tvers av sektoren mm.

> ke forutsigbarheten for leverandgrene: Leverandgrene gir uttrykk for at mangelfull
forutsigbarhet for kommende bestillinger og finansiering gjer det vanskelig for dem a gke
kapasiteten pa permanent basis. En bedret forutsigbarhet synes altsa a veaere en sentral
forutsetning for a adressere den grunnleggende utfordringen ved utviklingskapasiteten i sektoren.

» Regulering: Regulering ha sa langt vaert lite brukt som virkemiddel for & gke tempoet i
digitaliseringen. Det europeiske digitaliseringsprogrammet EHDS vil kunne endre noe pa dette i
tiden fremover. Regulering i form av palegg vil saerlig kunne bidra til & skape tydelige og
langsiktige rammer for aktarene i sektoren, samtidig som regulering medfgrer strenge krav til at
myndighetene vurderer konsekvensene av de planlagte tiltakene for aktgrene i sektoren,
herunder kost/nytte.

Statlig tilbud av enkelte tjenester, vil ogsa kunne vaere en tilnaerming, noe vi har et eksempel pa nar Nav
na utvikler funksjonalitet for sykemelding (og de facto blir leverandegr til helsetjenesten). Et annet
eksempel er SFMs legemiddelfunksjonalitet for sluttbrukere. Er dette en fornuftig vei a ga?

Man kan ogsa se for seg en rekke andre statlige tiltak. Det vil sannsynligvis ogsa veere ngdvendig a
benytte kombinasjoner av virkemidler.

Prosjektgruppen er i gang med & utforme mulige virkemiddelstrategier til bruk i samarbeidsprosjektet med
Nav. | mgtet vil vi skissere hvilke retninger vi kan se for oss som mest aktuelle, og vi @nsker synspunkter
pa disse fra NUIT. Vi ser for oss at det kan vaere aktuelt 8 komme tilbake til NUIT med konkretisering i
kommende mgte.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024
Saksnummer 34/24

Innretning Drofting

Sakseier Trine Orten Groven
Saksbehandler Trine Orten Groven

Erfaringer fra pandemien og system for infeksjonsovervakning (NORSURV)

Forslag til vedtak

NUIT oppfordrer FHI til & arbeide videre for a realisere malbildet, involvere relevante deler av
helsetjenesten og helseforvaltningen underveis og komme tilbake til NUIT med en oppdatering om et ars
tid.

Hensikt med saken

Hensikten med saken er a orientere NUIT om FHlIs erfaringsrapport fra pandemien, FHIs svar pa
supplerende tildelingsbrev nr. 12 fra Helse- og omsorgsdepartementet om system for
infeksjonsovervaking (levert 1. november 2023), samt EU-prosjektet NORSURYV (antatt oppstart 1.
oktober 2024). FHI @nsker a orientere om plan for arbeidet, og mottar gjerne refleksjoner og kommentarer
i matet.

Bakgrunn

1. FHIs erfaringsgjennomgang fremhever sentrale tema med viktig ls&erdom og mulige tiltak, fra
instituttets perspektiv. For flere tema blir videre digitalisering et viktig virkemiddel i utviklingen, som i
overvaking, laboratorieberedskap, kunnskapsarbeid under kriser, modellering, vurdering av
smitteverntiltak, kommunikasjon og vaksinasjon:

e Overvaking er sentralt i smittevernberedskapen for a kunne iverksette tiltak tidlig og begrense
konsekvenser av et utbrudd. Erfaringsgjennomgangen beskriver behovet for internasjonalt
samarbeid, betydningen av sanntidsdata og helseregistre i overvakingen, etablering av et
beredskapsregister, tilgjengeliggjaring av data og statistikk for aktgrer utenom instituttet, bruk av
kohorter, samt manglende hjemler og regelverk for ulike problemstillinger.

e Laboratorieberedskapen hadde ogsa sine begrensninger mtp kapasitet, metodebruk og
variantpavisning under pandemien. Det bar legges til rette for styrket samarbeid bade nasjonalt og
internasjonailt.

e Pandemier krever rask tilgang pa ny kunnskap gjennom produksjon, oppsummering og formidling.
Beredskapsregisteret Beredt C19 var en ny mate a bruke eksisterende registerdata aktivt i
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handteringen. Det er viktig at regelverket utvikles slik at kunnskap kan deles ogsa internasjonalt i
kriser.

e Modelleringer var et annet viktig verktgy for & etablere ulike scenarier som beslutningsunderlag for
tiltaksplaner gjennom pandemien.

¢ Kommunikasjonen over FHIs nettsider manglet integrasjoner mot statistikkbanker med mulighet for &
spinne opp egnede Dashboards for rask formidling av status nasjonalt og lokalt.

o Massevaksinering av en befolkning er en krevende gvelse med mange hensyn, alt fra logistikk som
tar hensyn til holdbarhet pa vaksinen til prioritering mellom ulike grupper i befolkningen med vurdering
av geografisk spredning, pandemiens utvikling, risikopasienter og andre faktorer. Skalering av
SYSVAK for en massevaksinering ble ogsa et viktig fokus. Begrenset tilgang til vaksinasjonsdata
kompliserte arbeidet i kommunene.

Det er klart etter pandemien at det er behov for a styrke det digitale gkosystemet for helseberedskapen
slik at man kan vaere bedre forberedt ved neste helsekrise. En rekke svakheter ble synliggjort gjennom
pandemien.

Se mer informasjon her: Erfaringer fra koronapandemien. Laerdommer og anbefalinger for FHI og den
nasjonale beredskapen.

| etterkant har regjeringen lagt frem Meld. St. 5 (2023—-2024) - En motstandsdyktig helseberedskap. FHI
er tilfreds med at meldingene adresserer flere av de sentrale erfaringene FHI har fremholdt og at
regjeringen vil iverksette tiltak for a styrke helseberedskapen.

2. FHIs beskrivelse av et malbilde for et helhetlig system for infeksjonsovervaking i Norge var svar
pa oppdrag (kalt GK21) i tillegg nr. 12 til FHIs tildelingsbrev. Malbildet skulle vise hvilken informasjon
systemet skal gi, hvilke datakilder som skal brukes, og hvordan data skal innhentes. Na@dvendige
koblinger med andre datakilder matte beskrives, og det skulle spesielt sees hen til hvordan man kan fa
inn data fra bade kommunehelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten. Lasninger for rapportering fra
systemet, visualisering og samhandling skulle ogsa omtales.

FHIs arbeidsgruppe gjennomfarte mater med blant andre de regionale helseforetakene,
Helsedirektoratet, Mattilsynet og KS/kommunesektoren for a kartlegge behovene og fa innspill til
forbedringer. Oppdragsbesvarelsen ble levert 1. november 2023.

FHIs foreslatte malbilde forbedrer eksisterende systemer og binder dem sammen pa en ny mate.
Malbildet vil kreve et overvakingsfaglig, it-teknisk, organisatorisk og juridisk arbeid, samt noen
investeringer. Det er skissert ti endringer, jf. figur:

1. “Analysehuset” blir kjernen i overvakingssystemet

2. MSIS-meldingsskjema byttes ut med en forenklet digital Izsning

3. MSiIS-labdatabase far lagre direkte identifiserbare kjennetegn for alle pravesvar

4. Data fra helseregistre og Nav-registre kan benyttes i Analysehuset

5. MSIS og SYSVAK ma kunne berikes med data fra andre kilder giennom Analysehuset

6. Individopplysninger kan i noen tilfeller deles med kommunelegene, smittevernlegene ved
sykehusene og Referanselaboratoriene

7. Digital infrastruktur for varsling og hendelsesovervaking

8. Varig avlgpsovervaking

9. Nye datastrgmmer

10. Utvalgsundersagkelser
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Systemet skal forbedre smittevernet i normale tider og i kriser ved a legge til rette for at alle som har roller
i smittevernet kan fa rettidige overvakingsresultater som lar dem Igse sine oppgaver. Systemet vil gi a)
mer kunnskap tidligere og enklere, b) bedre personvern, c) enklere regelverk og d) lavere
rapporteringsbyrde for helsetjenesten.

Hovedgevinsten er et bedre smittevern i landet og dermed bedre beredskap mot helsetrusler fra nye eller
gamle smittsomme sykdommer slik at deres konsekvenser for folkehelsa og samfunnsgkonomien blir
mindre.

FHI har gjennom 2024 veert i dialog med Helse- og omsorgsdepartementet om realiseringen av malbildet,
herunder budsjettinnspill. | tildelingsbrevet for 2024 har FHI fatt falgende oppdrag:

“FHI skal modernisere og videreutvikle overvakingssystemene for smittsomme sykdommer, og
utrede tekniske Igsninger for en helhetlig infeksjonsovervaking. FHI skal arbeide videre med
Iasninger for a dele opplysninger med kommuner/ kommuneoverleger, og gjgre resultatene av
overvakingen tilgjengelig for andre brukere og befolkningen.”

3. FIDA-prosjektet vil realisere deler av malbildet, nemlig deler av “Analysehuset” og deling av
overvakingsresultater med kommunene, kommuneleger og enkelte andre akterer (deler av punktene 1 og
6).

4. NORSURYV er navnet pa et prosjekt som FHI (med Helsedirektoratet som Affiliated Entity) i februar
2024 sgkte EU-kommisjonen om. Det gjelder 4,25 M€ som Direct Grant (med 40 prosent egenandel) for
forbedring og styrking av nasjonale overvakingssystemer. Malbildet over var utgangspunktet for
spknaden. Det ble sgkt midler til delvis dekning av punktene 1, 2, 3, og 7 samt gkt hyppighet pa
innsamlingen av data fra sykehusene til NPR (et nytt behov identifisert etter omorganiseringen av
helseforvaltningen). Hdir vil bidra i prosjektet med seerlig stgtte til juridiske vurderinger, definering av
myndighetsbehov for overvakingsresultater og radgivning om relevante standarder.
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Saeknaden fikk sveert god evaluering. Kontrakten forhandles na med estimert oppstart av prosjektet 1.
oktober.

Det er i den videre realiseringen av malbildet seerlig to utfordringer:

1) Det trengs juridiske endringer for & lagre persondata om alle laboratoriefunn i MSIS labdatabasen
(punkt 3) og for & dele mer enn anonym statistikk med kommunenes og sykehusenes
smittevernleger og referanselaboratoriene (punkt 6). FHI vil sammen med Hdir utarbeide forslag
for HOD og kan trenge statte fra RHF 'ene og kommunene for & begrunne de aktuelle behovene.

2) Det trengs finansiering til udekkete deler av malbildet (punktene 8-10). FHI er takknemlige for
innspill og forslag.

Videre saksprosess
Videre prosess i NUIT er ikke planlagt, men FHI kommer gjerne tilbake med videre orientering.
Vedtak fra tidligere behandlinger i radsmodellen

Erfaringsrapport etter pandemien ble behandlet i NUFA nr. 4/24.
System for infeksjonsovervaking/NORSURYV ble behandlet i NUFA.

Vedtak fra tidligere behandlinger i radsmodellen

Saksnummer | Mgte og dato Tittel pa sak Vedtak
NR 4/24 NUFA 24.04.24 FHIs erfaringer fra NUFA drgftet saken og ba FHI ta med seg
pandemien innspill i mgtet i videre arbeid med det

digitale gkosystemet for
helseberedskapen. NUFA ber om a bli
holdt informert om videre utvikling.

Sak 21/24 NUFA 28.08.24 System for NUFA oppfordrer FHI til & arbeide videre
infeksjonsovervakning | for a realisere malbildet, involvere
og EU-prosjektet relevante deler av helsetjenesten for
NORSURV helseforvaltningen underveis og kommer
tilbake til NUFA med en oppdatering om et
ars tid.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mgate 3/24

Dato 05.09.2024
Saksnummer 35/24

Innretning Drofting

Sakseier Christine Bergland
Saksbehandler Ida Mgller Solheim

Strategi for helsedata

Forslag til vedtak

Saken tas til etterretning. FHI tar med seg innspill fra NUIT for bearbeiding i den videre strategiprosessen

Hensikt med saken

Folkehelseinstituttet gnsker NUITs innspill pa utkast til strategiske mal og delmal for helsedatafeltet. Vi
gnsker a trekke frem aktuelle tiltak. Tiltakene er ikke endelig prioritert eller avgrenset til tilgjengelig
giennomferingskraft. Vi ensker a here hvilke tiltak aktgrene i sektor vurderer som nyttige vs. mindre
nyttige innenfor de ulike strategiske malene. Vi ansker ogsa & fa innspill til nye tiltak NUIT mener vi ber
vurdere a igangsette. Vi er saerlig interessert i innspill knyttet til malene 1-3.

Bakgrunn

Folkehelseinstituttet fikk i tildelingsbrev for 2024 fra Helse- og omsorgsdepartementet oppdrag om a
«lage en strategi for a utvikle og modernisere helseregistrene og for & hente ut gevinster av et samlet
registermiljg'». Prosessen har vaert samlende, har gitt innsikt og avdekket muligheter pa tvers.

Sammen med andre nasjonale strategier, har de overordnete malene for digitalisering i helse- og
omsorgssektoren og de fem prioriterte strategiske malene for perioden 2023-2030 nedfelt i Nasjonal e-
helsestrategi, veert retningsgivende for utarbeiding av en strategi for helsedata.

' Endringer i den sentrale helseforvaltningen f.o.m. 01.01.24: flytting av Kreftregisteret, Nasjonalt Pasient
register (NPR) og Kommunalt pasientregister (KPR) til Folkehelseinstituttet (FHI)
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Vi har utarbeidet fem strategiske mal med delmal for Folkehelseinstituttets arbeid med helsedata for
perioden 2025-2027:

Mal 1: Data og statistikk skal raskt ut, med delmal:

e Rask sgknadsprosess
o Tilpasset tilgjengeliggjering
e Okt selvbetjening

Aktuelle tiltak for & ga i retning av mal 1:

Rask sgknadsprosess - levere en effektiv prosess fra utforsking av data, via sgknad, til data tilgjengelig
for bruk gjennom:

Effektive verktay for saksbehandling (utvide og forbedre Pega, AURUM, microdata.no)

ke kvalitet i sgknadsveiledning giennom kompetanseutvikling i Helsedataservice (HDS)
Forsert saksbehandlingsprosess i HDS for store statistikkbestillinger

Modernisert prosess for tilgjengeliggjering av data fra helseundersgkelser

System for intensivert saksbehandling pa restanseomrader («restansathon» a la
Legemiddelregisteret)

Forenklet prosess for tilgjengeliggjgring av data til utvalgte aktgrer («betrodde databehandlere»)
Koblingsngkler og sentral ngkkelforvaltning

Koble microdata.no (utforsking av statistikk) til seknadsskjema pa helsedata.no

Kunstig intelligens i saksbehandling

aoprON=

© N

Tilpasset tilgjengeliggjering - legge til rette for malrettet og sikker bruk, tilpasset ulike brukergruppers
behov gjennom:

Lasning for smittevernstatistikk til kommunene (FIDA) — paloggingslasning
Epidemiologiske data til smittevernleger, helsestasjon og referanselaboratorier
Screeningdata til koloskopgrene

Skreddersydd kreftstatistikk — profesjonalisert utarbeiding av store statistikksett etter bestilling
Kobling av flere datakilder for rask utarbeiding av statistikk (Stat19) til effektvurderinger av
smitteverntiltak og andre tiltak (FHI myndighetsoppgave)

6. Allmennlegedata til fastleger, kommuner og sentrale myndigheter - paloggingsl@sning

7. Skolehelse & helsestasjonsdata til kommunene - paloggingslgsning

8. Kommunale helse- og omsorgsdata til kommunene - paloggingslgsning

9. Tannhelsedata til tannlegene

10. Smitteverndata til Regionale kompetansesentre

11. Analysehus for infeksjonsovervaking (NORSURYV)

12. Screeningdata til pr@vetakere i livmorhalsprogrammet

13. Mammografidata tilbake til mammografisentrene

arON =

Bkt selvbetjening: - legge til rette for a forbedre sgknader og aller helst unnga sgknader gjennom enkel
tilgang til statistikk gjennom:

Kreftdata til foretakenes egne, kliniske datavarehus
Kreftdata pa microdata.no

Utvide innhold pa FHI statistikkportal gjennom apent API
Videreutvikle nasjonal metadatakatalog

NPR/KPR-data i microdata.no

o=
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6. Ny statistikk om helsestasjon og skolehelsetjeneste

7. Videreutvikle statistikklasning for kreftdata pa nett

8. Data fra helseregistrene i microdata.no

9. Ny statistikk om kommunale helse- og omsorgstjenester
10. Ny statistikk om tannhelsetjenesten

11. Ny statistikk om private helseaktarer

12. Ny statistikk basert pa data fra helseundersgkelser

Mal 2: Kunnskapshull skal tettes, saerlig i de kommunale helsetjenestene, med delmal:

¢ Hele kommunens tilbud
¢ Lopende kommunale data
o Belyse tjenester i stor endring

Aktuelle tiltak for & ga i retning av mal 2:

Hele kommunens tilbud - innhente nye data fra flere deler av det kommunale tjenestetilbudet slik at
bildet blir mer komplett gjennom:

Data fra skolehelsetjeneste og helsestasjon til KPR

Data om legemiddelbruk ved institusjon til Legemiddelregisteret
Sammenstille data om personskader i vegtrafikken (Fyrtarnprosjektet)
Flere data (fra journal) om kommunale helse- og omsorgstjenester til KPR
Data om tannhelsetjenesten til KPR

ISLEE A

Lepende kommunale data - gke hyppigheten pa innhenting og bearbeiding av data, slik at de er
Iepende tilgjengelig for deling og analyse gjennom:

1. Ny plattform for KPR- og NPR-data
2. Daglig oppdatering av KPR-data

Belyse tjenester i stor endring - innhente nye data pa omrader med endringer som krever szerlig
oppfalging eller gir unike kunnskapsmuligheter gjennom:

Flere kvalitetsregistre pa kreft

Data om tidlig ultralyd og fosterdiagnostikk

Digitalisering av biologisk materiale

Data om private helseaktgrer til KPR og NPR

Utvidet data om assistert befruktning

Svangerskapsregister (samle abort og fedsel) med personidentifiserbare data om abort
Genomdata for kreft

Protonregister (straleterapi)

Nasjonal helseundersgkelse fra pilot til etablert helseundersgkelse
10. Bidra til nasjonalt genomsenter

11. Infrastruktur for analyse og lagring av helgenomsekvenserte data

©CoOoNO>O A WN =
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Mal 3: Rapporteringsbyrden skal ned, med delmal:

e Kun det nodvendige
e Sa enkelt som mulig
e Mest mulig automatisk

Aktuelle tiltak for & ga i retning av mal 3:

Kun det ngdvendige - avvikle innrapportering som gir lite verdi eller der samme data rapporteres inn
flere steder gjennom:

1. Gjennomga og fierne ungdvendige rapporteringsvariabler (oppdrag samarbeid med
Helsedirektoratet)

2. Etablere Legemiddelregisteret som ngkkelregister

3. Etablere system for regelmessig gjennomgang og fierning av ungdvendige variabler

4. Utvide ngkkelregistermodellen

Sa enkelt som mulig - nar innrapportering er ngdvendig skal den veere enklest mulig gjennom:

NPR og KPR pa samme registerplattform

Bidra i arbeid med & samordne Igsninger for innrapportering (Portaloppdraget - Helsedirektoratet)
Integrasjonslgsning for fremtidens svangerskapsregistrering

Strukturert patologi (inkl biomarkgrdata)

Utvide bruk av SNOMED-CT i registrene

Bidra i EPJ-lgftet - koordinering av EPJ-leverandgrenes utvikling av rapporteringslgsninger?

ook wN =

Mest mulig automatisk - hgste data automatisk der det er mulig gjennom:

—_

Automatisk innrapportering til NPR/KPR fra EPJ
2. Automatisk innrapportering til kvalitetsregistre for kreft (forutsetter EPJ-integrasjon DIPS Arena
og Helseplattformen)

3. Strukturert (SNOMED CT) og automatisert innmelding av opplysninger til fadselsregisteret direkte
fra EPJ?

Mal 4: Internasjonalt samarbeid skal gjgre oss sterke i krise oq relevante i kunnskapsutvikling,
med delmal:

e Sammen i krise
e Datai verdensklasse
o Europeisk etterlevelse

Aktuelle tiltak for & ga i retning av mal 4:
Sammen i krise - samarbeid om helsedata for & sta bedre rustet i en helsekrise
1. EU-HIP — interoperabilitet med EUs IT-plattform for beredskap og krisehandtering (HERA)
2. UNITEDA4Surveillance — samarbeid med europesike land om integrasjon, interoperabilitet og
digitalisering av data for smitteovervaking

3. NOR-WGS-NIPH — helgenomsekvensiering for pandemiberedskap
4. NORSURYV - samarbeid med europeiske land om dataanalyser for infeksjonsovervaking
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5. OH4Surveillance — samarbeid med europeiske land om overvaking for tidlig pavisning av
zoonotiske smittestoff (sammen med veternaerinstituttet)

6. EU-WISH - overvaking av avlgpsvann (?)

7. Etablere en beredskapskohort for folkehelseundersagkelse i krise

Data i verdensklasse - strukturere og klassifisere data sa de kan sammenstilles og brukes pa tvers av
land gjennom:

1. Deltaiinternasjonale prosjekter for harmonisering, standardisering og utvidelse av datagrunnlag
der Norske datasamlinger er for sma alene og for & kunne sammenstille norske data med andre
lands data (eks: International Clearinghouse for Birth Defects Surveillance and Research,
EUROCAT, IDEA4RC, EUCanScreen, International Classification of Diseases 11th Revision,
FLORENCE, QUANTUM, ESURE, AI4LUNGS, Nordic perinatal statistics, NORDCAN/PREVENT,
ECIS)

2. Verve og samle data fra 3. generasjon MoBa-deltakere

Europeisk etterlevelse - forsta, pavirke og innarbeide europeiske krav i dataforvaltning og registerdrift
gjennom:

1. TEHDAS2 - samarbeid om harmonisering av prosesser og lgsninger pa tvers av europeiske land
for felles europeisk deling av helsedata
2. Videreutvikle HDS som nasjonalt Health Data Access Body i.h.t. EHDS

Mal 5: Befolkningens tillit skal vaere hgy, selv i en omskiftelig tid, med delmal:

e Trygg deling
e Gjore det enkelt a delta
e Veare fore var

Aktuelle tiltak for & ga i retning av mal 5:

Trygg deling — sgrge for Iasninger og prosesser som gjer at data tilgjengeliggjeres og brukes trygt
gjennom:

1. SPUHIN
a. definere krav for sikre analyserom, inkl. kontroll pa data ut / nedlastingskontroll.
b. veilede og bidra til utvikling av eksisterende Igsninger
c. kontroll og etterlevelse av veileder om sikre analyserom og sikker datatransport (inkl
vilkar i HDS-forskrift
2. Syntetiske data og fgdererte analyser (kreft)
3. Syntetiske data og federerte analyser (andre registre)

Gjore det enkelt a delta - gjare det lett for befolkningen a administrere sine data og a ha tillit il
forvaltningen gjennom:

Enkel, tilgjengelig og enhetlig informasjon om rettigheter som registrert i felles kanaler
Samtykke- og deltakerdialog i helsenorge.no

Modernisert oppfalging av deltakerrettigheter (back-end i helseundersagkelser og registre)
Dele gode historier med befolkningen: data som nytter

Flere datasamlinger under felles rettighetsadministrasjon helsenorge.no

Utvide innsyn i egne data pa helsenorge.no

o0k wWN =
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Veaere fore var — ta hensyn til geopolitikk og kunstig intelligens nar vi beskytter data gjennom:

NoohkwN =

Videre saksprosess

Falge opp internrevisjoner med tiltak
Styrke kompetanse om trusselbildet
ISO/IEC27001 - Oppdatere og komplettere styrende dokumenter

Etablere felles sikkerhetsarkitektur for hele helsedatafeltet i FHI
ISO/IEC27001 — Kommunikasjon og implementering av styrende dokumenter
ISO/IEC 27001- Kontroll av etterlevelse og kontinuerlig forbedring
Systematisk maling av sikkerhetskultur

Utkast til strategi skal presenteres og diskuteres i andre fora utover hgsten, blant annet Helsedataradet,
HelseOmsorg21-radet og Nasjonalt e-helserad. Strategien skal vedtas av Folkehelseinstituttets ledelse
og leveres til HOD innen utgangen av aret.

Vedtak fra tidligere behandlinger i radsmodellen

Saken har tidligere veert presentert i NUIT og Nasjonalt e-helserad. Vi har hensyntatt innspillene, blant
annet ved a adresse rapporteringsbyrde i ett av de strategiske malene og tydeliggjere mal om at
helsedata skal gjgres raskt og trygt tilgjengelig for bruk.

Saksnummer

Mote og dato

Tittel pa sak

Vedtak

10/24

NUIT 15.02.2024

Strategi for helsedata
og implementering av
ny registerplattform
forpasientregistre

NUIT dreftet saken og ba FHI ta med seg
innspill fra NUIT for bearbeiding i den
videre strategiprosessen og i arbeidet med
implementering av ny registerplattform for
pasientregistre, herunder om samarbeid
med sektoren.

7/24

Nasjonalt e-
helserad
21.03.2024

Strategi for helsedata

Nasjonalt e-helserad drgftet saken og ba
FHI ta med seg innspillene i det videre
arbeidet.
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W"@ Helsedirektoratet NUIT

Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024
Saksnummer 36/24

Innretning Drofting

Sakseier Bente Andersen Sundlo
Saksbehandler Hans Lowe Larsen

ICD-11 — En forste gjennomgang

Forslag til vedtak

NUIT dreftet overgangen til ICD-11 og ba Helsedirektoratet ta innspill med videre i arbeidet.

Hensikt med saken

| forbindelse med overgangen fra ICD-10 til ICD-11 har Helsedirektoratet fatt i oppdrag om a utrede
hvordan kodeverket ICD-11 skal brukes og forvaltes. Helse- og omsorgsdepartementet ber videre om at
relevante aktgrer involveres.

Helsedirektoratet gnsker at falgende drgftes i NUIT:
- Hvordan kan bergrte akterer involveres pa best mulig mate?
- Har dere tanker/synspunkter rundt kompleksiteten av overgangen til ICD-117?
- Hvilke felles utfordringer ma vi som sektor lgse?

Bakgrunn
Helsedirektoratet har opprettet et prosjekt som skal utrede overgangen fra kodeverket ICD-10 til ICD-11.

Utredningen er utlgst av at WHO har lansert ICD-11 som speiler moderne medisinsk forstaelse og
kunnskap om sykdommer. Dagens situasjon hvor ICD-10 fortsatt brukes har konsekvenser for
pasientene. Det finnes eksempler pa pasienter som har fatt ICD-10 diagnoser, og derfor ikke far innvilget
behandling eller at de blir ikke blir gitt medisinskfaglig oppdatert behandling (i henhold til ICD-11
diagnosen de burde hatt). Videre betyr fortsatt bruk av ICD-10 at sykdoms- og dadsarsaksstatistikken
ikke gjenspeiler utbredelsen av sykdommer og dgdsarsaker i befolkningen pa en god mate. Avviket er
forventet til & bli mer omfattende over tid, etter hvert som ICD-10 blir stadig mer utdatert. Dette vil igjen
medfgre at ressursallokering/prioriteringer lokalt, regionalt og nasjonalt gjgres pa et ufullstendig grunnlag.

Overgangen til ICD-11 er et komplekst prosjekt og vi erkjenner at det vil ta lang tid & gjiennomfere en
vellykket overgang. ICD-10 inngéar i en rekke arbeidsprosesser og digitale systemer, og en overgang vil
bergre mange akterer (virksomheter). | sum betyr dette omfattende endringer, og at mange aktiviteter og
virksomheter ma koordineres.
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ICD-11 prosjektet er nad i en utredningsfase for a finne ut hvordan ICD-11 skal tas i bruk og forvaltes.
Konsekvensene av a ikke velge riktig lasning kan bli omfattende for helsetjenesten spesielt og samfunnet
generelt. | verste fall vil vi kunne fa en forverring sammenlignet med i dag — og resultatene av valgene vi
tar vil vi matte leve med pa lang sikt. Arbeidet med overgangen til ICD-11 vil bergre alle aktarer i helse og
omsorgssektoren. Vi mener derfor det er avgjgrende at bergrte aktarer involveres i utredning og

planlegging.

Videre saksprosess

En overgang fra ICD-10 til ICD-11 er et komplekst prosjekt, og vi ma erkjenne at det vil ta lang tid a
giennomfere overgangen. Figuren under indikerer at overgangen til ICD-11 grovt sett er deltinn i tre
faser; en utredningsfase, en innferingsfase og en fase for forvaltning, drift og videre utvikling av ICD-11.
Farste milepael er rapportering til Helse- og omsorgsdepartementet 15. oktober 2024.

2023 2025
Anbefalinger om 15. okt. 2024 L rte ast Sen Fra 2027
kodeverk for Leveranse i hht. b axefalin om tsruk e ICD-11 tas i bruk og
diagnoser i hht. T8 2024-80 . 9 L forvaltes
forvaltning og innfering av
T8 2023-14 1CD-11
N . e
Forarbeid og . \, Forvaltning, drift, videre
pn ) > Utredning trinn 2: Videre detaljering og planlegging Innfering (inkL. pilotering) /; A

Notat og ICD-11 vs. SCT mv.

Netiside Forisetie aktiviteter
Starte oversettelse av ICD-11 Forisette oversetielsesarbeidet -~ -~ .

Utvikiing- og innferingsakiiviteter Forvalining, drift, videre utvikling
Utpreving av ICD-11 i verdikjeden for DA-informasjon Fortsette utpreving og utredning

' + ' ’ + + '

Vurdering av hvordan ICD-11 skal tas | bruk og forvaltes for alle informasjonsverdikjeder

Rapportering til HOD i 2024: | Tildelingsbrev for 2024 (TB 2024-80) star felgende oppdragstekst:
Helsedirektoratet skal fortsette arbeidet med overgangen til ICD-11 og utrede hvordan kodeverket ICD-11
skal brukes og forvaltes. Utredningen ma tydeliggjare forholdet til SNOMED CT og andre relevante
kodeverk og terminologier. Helsedirektoratet har ansvar for a koordinere arbeidet og involvere relevante
aktarer, og skal rapportere pa sektorens oppslutning og forslag til videre tiltak innen 15. oktober 2024.

Tildelingsbrevet gir en tredelt leveranse i 2024, og Helsedirektoratet vil innen 15. oktober:
» rapportere pa sektorens oppslutning i arbeidet med overgangen til ICD-11
* rapportere pa status for utredningen av hvordan ICD-11 skal brukes og forvaltes
+ levere et notat som tydeliggjer forholdet til SNOMED CT og andre relevante kodeverk og
terminologier

Vedtak fra tidligere behandlinger i radsmodellen

Saken blir behandlet i NUFA 28.8.2024, og innspill derfra blir presentert i mgte som grunnlag for videre
drgfting.
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Til Mote 3/24

Dato 05.09.2024

Saksnummer 37124

Innretning Drofting

Sakseier Lucie Aunan

Saksbehandler Elin H. Kindingstad, Ole Kristian Losvik

Forelopig anbefaling av nasjonal handtering av legemiddelreaksjoner

Forslag til vedtak

NUIT anbefaler at legemiddelreaksjoner deles med Kjernejournal som nasjonal autoritativ kilde. Det bes
om at innspill gitt i mgtet tas med videre.

Hensikt med saken

I mandat for pasientens kritiske informasjon gir Helse- og omsorgsdepartementet et oppdrag til
Helsedirektoratet om & «utarbeide en anbefaling om nasjonal handtering av kritiske
legemiddelreaksjoner, herunder en kilde til denne informasjonen». Helsedirektoratet ensker & presentere
den forelagpige anbefalingen for & se om NUIT er enige i anbefalingen, og fa frem konsekvenser som ma
handteres.

Bakgrunn
1. Hva er problemet, og hva skal vi oppna?

Helsepersonell trenger tilgang til informasjon om kjente legemiddelreaksjoner. Legemiddelreaksjoner
lagres ofte i lokale systemer, men tiltaket har som mal & legge til rette for enklere deling med nasjonale
samhandlingslgsninger. Legemiddelreaksjoner kan lagres i lokale systemer, de kan deles som del av
Pasientens legemiddelliste i Reseptformidleren (RF), og/eller deles som Kritisk info i Kjernejournal (KJ).
For begge de to nasjonale lasningene er det vedtatt meldeplikt som ikke er tratt i kraft. Med to nasjonale
Il@sninger for den samme informasjonen er det vanskelig a vite hvilken kilde som er riktig, og fa oversikt
over legemiddelreaksjoner.

2. Hvilke tiltak er relevante?
Forskjellige konsepter vurderes for & forenkle deling:

¢ KO: Nullalternativet, uten forskriftsendring, med lokal lagring og deling med bade RF og/eller KJ.
Ingen investeringer i systemer for statte til synkronisering av legemiddelreaksjoner
e K1: Bruk av RF som nasjonal autoritativ kilde
e K2: Bruk av KJ som nasjonal autoritativ kilde
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o KB8: Automatisert synkronisering mellom RF og KJ.

3. Hvilke prinsipielle sparsmal reiser tiltakene?

¢ Reservasjonsrett: Det er gitt en mulighet til deling av legemiddelreaksjoner gjennom
reseptformidlerforskriften, som vi tolker som at lovgiver har ment at det skal vaere mulig a dele
legemiddelreaksjoner ogsa for de som har en reservasjon mot Kjernejournal
o Samtykke: Kjernejournal krever samtykke for aktgrer uten fritak, mens Reseptformidleren kan
dele informasjon uten forhandssamtykke.
o Meldeplikt: Det er vedtatt meldeplikt for legemiddelreaksjoner til bade PLL og KJ som vil tre i
kraft senere.
¢ Tilgang til informasjon: Apotekansatte har i dag ikke tilgang til Kjernejournal, og det er noe som
ma vurderes.
¢ Innbyggere uten Kjernejournal: Et eksempel er at innbyggere pa fortrolig adresse (kode 6/7)
ikke har Kjernejournal.

4. Positive og negative virkninger av tiltakene

Helsefaglig vurdering er at en nasjonal kilde vil forenkle samstemming av kritisk informasjon. Den

tekniske vurderinger er at to nasjonale kilder for samme informasjon skaper hgyere kompleksitet og

kostnader, og at det er gnskelig a dele informasjonen med Kjernejournal.

Konsept KO — Nullalternativet | K1 — K2 - Kjernejournal K3 — Automatisert
Reseptformidleren som autoritativ kilde synkronisering
som autoritativ kilde mellom RF og KJ
Helsefaglig | - samstemming med | + en nasjonal kilde + en nasjonal kilde - hgy faglig
to nasjonale kilder, - kort lagringstid +/- helsefaglig kompleksitet rundt
svak system-stgtte - skille pa konsekvens av forretningsregler for
legemiddelreaksjoner | reservasjon automatisk
og evrig kritisk info +/- usikkerhet om samstemming
tilgang for
apotekansatte
Juridisk +itrad med - krever - krever + | trdd med
gjeldende rett regelverksendringer regelverksendringer gjeldende rett
hvor man tar vekk hvor man tar vekk
meldeplikt KJ meldeplikt PLL
+ ivaretar kommende | + ivaretar kommende
meldeplikt PLL meldeplikt KJ
+/- endring av - deling av
lagringstid legemiddelreaksjoner
for innbyggere med
reservasjon
Kjernejournal
Teknisk - videre utvikling av - ugnsket retning i + gnsket retning i - ugnsket retning i
stgtte for deling av falge NHN og falge NHN og falge NHN og
legemiddelreaksjoner | helseregionene helseregionene helseregionene
i to nasjonale kilder - vil veere - hay teknisk
vanskeligere & kompleksitet grunnet
tilpasse til IPS. forskjellige
informasjonsmodeller
- kompleksitet rundt
synkronisering og
duplikathéndtering
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Tabell 1. Oversikt over vurdering av dimensjoner ved de ulike konseptene. Tabellkoding: - negativ
vurdering, +/- usikker vurdering, + positiv vurdering.

5. Anbefalt tiltak

Helsedirektoratets vurdering er at det faglig sett kan er naturlig & se pa legemiddelreaksjoner som en del
av Kiritisk informasjon i Kjernejournal. Anbefalingen forutsetter regelverksendringer, og vil ogsa kreve at
det jobbes videre med a finne gode mater for a dele legemiddelreaksjoner der det ikke er mulig a dele
med Kjernejournal.

6. Forutsetninger for en vellykket giennomfgring

I tillegg til regelverksendringer vil det i gjennomfaringen av endringen kreve godt samarbeid med
helsepersonell og mellom aktgrene i helsesektoren. | overgangsperioden fram til forskriftsendringer er
tratt i kraft vil det vaere nedvendig med tilpasninger i bade nasjonale og lokale Igsninger som ivaretar
bade faglig forsvarlighet og juridiske krav.

Videre saksprosess

Helsedirektoratet vil etter behandling av innspillene fra rédsmodellen gi sin anbefaling til Helse og
omsorgsdepartementet.

Vedlegg 9A Nasjonal handtering av legemiddelreaksjoner
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